BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLEN SAMT INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR FORSALJINING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemdand |Innehavareav marknadsféringstillstandet | Produkt namn Styrka Beredningsform Administreringsvag
Osterrike Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapslar Oral anvandning
Seidengasse 33-35 .
1070 Wien, Osterrike AGOPTON 30 mg Kapdar Oral anvandning
AGOPTON Rapid 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
AGOPTON Rapid 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Belgien Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15mg Kapslar Oral anvéandning
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie o
1130 Bryssel, Belgien DAKAR 30 mg Kapslar Oral anvéandning
NIBITOR 30 mg Kapslar Oral anvandning
Danmark Wyeth AB LANZO 15 mg Kapdar Oral anvandning
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 30 mg Kapdlar Oral anvéndning
Finland Wyeth AB LANZO 30 mg Kapdar Oral anvandning
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 15mg Munstnderfallande tablett Oral anvandning
LANZO 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Frankrike Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapslar Oral anvandning
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Frankrikee OGAST 30 mg Kapslar Oral anvandning
Sanofi-Aventis LANZOR 15mg Kapslar Oral anvandning
46 quai de la Papee ——
75601 Paris Cedex 12, Frankrike LANZOR 30mg Kapsler Oral anvandning
Tysland Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapslar Oral anvandning
Viktoriaallee 3-5 L
52066 Aachen, Tyskland AGOPTON 30mg Kapdar Oral anvandning
LANZOR 15 mg Kapdar Oral anvandning
LANZOR 30 mg Kapdar Oral anvandning




Grekland Vianex SA. LAPRAZOL 15 mg Kapslar Oral anvéndning
LAPRAZOL 30 mg Kapslar Oral anvandning
LAPRAZOL FasTab |15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
LAPRAZOL FasTab |30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Ungern Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapdar Ora anvandning
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Ungern
Irland John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15mg Kapslar Oral anvéndning
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe L ane South ZOTON 30mg Kapslar Oral anvandning
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvéandning
Storbritanninen ZOTON FasTab 30mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Cyanamid of Great Briain Ltd. Fareham ZOTON 30mg Enterogranulat till oral suspension | Oral anvandning
Road, GOSPORT Hampshire PO13 0AS,
Storbritannien
Italien Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15mg Kapslar Ora anvandning
ViaElio Vittorini 129 00144 Rom, Italien L ANSOX 30mg Kapsar Oral anvandning
LANGAST 15mg Kapslar Oral anvéndning
LANGAST 30mg Kapslar Oral anvéndning
LANSOX 15 mg Munsdnderfallande tablett Oral anvandning
LANSOX 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Sigma-Tau Sp.A. LIMPIDEX 15 mg Kapdar Ora anvandning
Via Pontina km. 30,400 00040 Pomezia, L
Rom, Italien LIMPIDEX 30 mg Kapdar Oral anvandning
LIMPIDEX 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvéndning
LIMPIDEX 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapslar Oral anvandning




Via Nettunense 90 ZOTON 30mg Kapslar Oral anvandning
04011 Aprilia (LT), Italien ZOTON 15mg Munsdnderfallande tablett Oral anvéndning
ZOTON 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Luxemburg Sanofi-Synthelabo SA NV _ DAKAR 15 mg Kapdar Oral anvandning
1Df§)b g?;:gg;el g}\énmue delaMetrologie DAKAR 30 mg Kapdar Ora anvandning
Nederlanderna | Sanofi-Synthelabo B.V. /.Aventis Pharma PREZAL 15 mg Kapslar Oral anvéndning
gaYén DenE) Kampenringweg 45D-E  fope7al 30 mg Kapdlar Oral anvandning
2803 PE GOUDA, Nederlanderna
Portugal Seber Portuguesa Fz;rmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapslar Oral anvandning
EgjoNa%r:esr;gtgi%':i\gyrﬁp’ggfg;m&130 OGASTO 30 mg Kapslar Oral anvéndning
OGASTO 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
OGASTO 30 mg Munsonderfallande tablett Ora anvandning
Spanien Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, OPIREN 15 mg Kapslar Oral anvéndning
151 08022 -Barcelona, Spanien OPIREN 30 mg Kapslar Oral anvéndning
BAMALITE 15 mg Kapslar Oral anvandning
BAMALITE 30 mg Kapdar Oral anvandning
OPIREN Flas 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
OPIREN Flas 30mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
BAMALITE FHas 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
BAMALITE Flas 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
Sverige Wyeth AB _ LANZO 15 mg Kapslar Oral anvandning
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 30 mg Kapslar Oral anvéndning
LANZO 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning
LANZO 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning




Storbritannien

John Wyeth & Brother Limited
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe L ane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

Storbritannien

ZOTON 15 mg Kapslar Oral anvandning

ZOTON 30 mg Kapslar Oral anvandning

ZOTON 30 mg Gastro—resi stant granules for oral Ora anvandning
suspension

ZOTON FasTab 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning

ZOTON FasTab 30mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning




Island Wyeth AB LANZO 15 mg Kapslar Oral anvéndning
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 30mg Kapslar Oral anvéndning

ZOTON 15 mg Kapdar Oral anvandning

ZOTON 30 mg Kapdar Oral anvandning

LANZO 15 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning

LANZO 30 mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning

Norge Wyeth AB LANZO 15 mg Kapslar Oral anvéndning
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 30mg Kapslar Oral anvéndning

LANZO 15mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning

LANZO 30mg Munsonderfallande tablett Oral anvandning




BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV AGOPTON MED SYNONYMER

Pagrund av att Agopton med synonymer (lansoprazol) till f6ljd av skiljaktiga nationella beslut inte har
samma produktresumé i de olika medlemsstaterna i EU, har det blivit nédvandigt med en
harmonisering av produktresumén fér Agopton med synonymer. Tyskland (referensmedlemsstat)
identifierade féljande fragor, som var och en paverkade flera avsnitt i produktresumén. De &r:

1. Terapeutiska indikationer
e Behandling av NSAID-relaterade godartade magsar och duodenalsar hos patienter som kraver
fortsatt behandling med NSAID
e Profylax vid NSAID-relaterade magsdr, duodenalsar och symtomlindring hos patienter som
kraver fortsatt behandling
e Symtomatisk gastroesofagal refluxsjukdom.

2. Dosering och administreringssétt
e Doseringsrekommendation for eliminering av skillnader nér det géller H. pylori: inklusion av
specifika rekommendationer om de antibiotika som ska anvéndas
e Dosering och doseringsschema for symtomatisk gastroesofagal refluxsjukdom.

3. Ytterligare frégor: man begérde att en harmoniserad produktresumé for alla dvriga relevanta avsnitt
skulle presenteras.

Kvalitetsaspekterna utgor inte en del av det aktuella skiljedomsférfarandet.

1. 4.1 Terapeutiskaindikationer

e Behandling av NSAID-relaterade magsar, duodenalsar och gastroduodenala erosioner
samt lindring av atfoljande symtom, hos patienter som kraver fortsatt behandling med
NSAID

Magsyra & viktig vid patogenes av gastroduodenala sar och syrahamning har visat sig effektivt 1aka
NSAID-relaterade sr. Hos patienter som fortsatter att ta NSAID-I&kemedel fordrojs 1akningen.

Tva pivotala studier till stod for den foreslagna indikationen sarlakning har presenterats: Bada var
dubbelblinda, positivkontrollerade, randomiserade, parallellgrupps, multicenterstudier vars syfte var
att utvardera sékerhet och effekt hos lansoprazol 15 mg och 30 mg en gang dagligen jamfort med
ranitidin 150 mg tva ganger dagligen. Effekten utvarderades efter 4 och 8 veckors behandling.

For lakning av magsdr var bade dosen pa 15 mg och dosen pa 30 mg statistiskt battre &n ranitidin vid
bade 4 och 8 veckor. Vid 4 veckor var emellertid effekten av dosen pa 15 mg lagre an den var for
komparatorn vid 8 veckor. Dessutom fanns det vid bada tidpunkterna en tendens till béttre effekt hos
dosen pa 30 mg. Darfor kan inte dosen pa 15 mg rekommenderas for 1&kning av NSAID-relaterade
magsar.

Data om |&kning av duodenalsér i en av de pivotala studierna & begransade (fa patienter) men stodjer
effekten av bada doserna lansoprazol 15 och 30 mg en gang dagligen.

Betréffande symtomlindring undersoktes detta i bagge studierna genom anvandning av dagbokskort
och intervjuer av provarna. Symtomutvarderingen gav mindre tydliga resultat an vad som var fallet nér
det gdler sarlékning och resultaten & inte samstammiga nar det gédler de olika
symtomen/parametrarna och de metoder som anvants for att utvardera symtomen.



Data fran de 2 pivotala studierna liksom stédjande data fran den 6ppna fortséttningsstudien och den
jamférande studien med omeprazol och misoprostol stddjer indikationen: "Behandling av NSAID-
relaterade godartade magsdr och duodenalsdr hos patienter som kréaver fortsatt behandling med
NSAID”. Studierna stodjer anvandningen av lansoprazol 30 mg en gang dagligen i 4-8 veckor for
denna indikation. Data betraffande indikationerna ” symtomlindring” och "l&kning av gastroduodenala
erosioner” & begransade och &r inte tillrackliga for ett godkdnnande av dessaindikationer.

e Profylax av NSAID-relaterade magsar, duodenalsar och gastroduodenala erosioner samt
prevention av atféljande symtom, hos patienter som kraver fortsatt behandling med
NSAID

En pivota studie presenterades om prevention av NSAID-relaterad sarbildning. Det var en
randomiserad, parallellgrupps, aktiv- och placebokontrollerad, multinationell, multicenterstudie vars
syfte var att utvardera anvandningen av lansoprazol, misoprostol och placebo vid prevention av sar
och erosioner hos patienter som fortsétter att ta NSAID. Studiens langd var 12 veckor.

Medan resultaten for de tva doserna lansoprazol och for misoprostol var mycket likartade, var alatre
avsevért béttre an placebo och det bekréftas av en statistisk analys (p<0,001 fér varje jamférelse
mellan aktiv och placebo). Lansoprazol (liksom misoprostol) & effektivt nar det géller att minska
risken for mag- eller duodenalsar hos patienter som maste fortsétta att ta NSAID. Effekten kvarstar
efter justering for olika kovariater. Ingen kliniskt relevant skillnad i sarprevention mellan
lansoprazoldoserna 15 och 30 mg kunde visas. Endast ett fatal patienter utvecklade duodenalsar.

Studierna som presenterades av innehavaren av godkannandet for forsdljning, visade effekt av
lansoprazol vid behandling och prevention av magsdr i samband med fortsatt intag av NSAID.
Begransade data, val kanda kliniska fakta om uppkomsten av duodenalsar och en klasseffekt av
protonpumphammare ger stod for att duodenalsar skainkluderasi indikationen.

Béagge lansoprazoldoserna om 15 och 30 mg &r effektiva och de dosrekommendationer som innehavaren
av godkannandet for forsaljning har foredagit &r acceptabla. Profylaktisk behandling bor emellertid endast
rekommenderas till hogriskpatienter, se produktresumén for mer information. Data stodjer varken
indikationen " prevention av symtom” eller " profylax av gastroduodenala erosioner”.

e Symtomatisk gastroesofagal refluxgukdom (4.1 och 4.2)

Tva pivotala, randomiserade, dubbelblinda, parallellgruppsprovningar och 5 stodjande studier for att
utvérdera effekten av lansoprazol vid behandling av symptomatisk gastroesofagal refluxsjukdom
redovisades. Den totala lindringen av primérsymtom (epigastriesmérta och halsbranna) utvérderades.

De data som presenterats for indikationen “ symptomatisk gastroesofagal refluxsjukdom” stédjer denna
indikation. Den rekommenderade dosen ska vara 15-30 mg en gang dagligen med rekommendationer
om ytterligare undersdkning om patienten inte svarar inom 4 veckor.

Olika sjukdomsbegrepp for “symptomatisk gastroesofagal refluxsukdom” och andra “funktionella
sjukdomar” t.ex. "dyspepsi”, finns faststéllda inom hela Europa och aterspeglas i en annan markning.
Man kom Overens om att indikationen endast skulle ndmna ”symptomatisk gastroesofagal
refluxgukdom”.



2. Dosering och administreringssatt
e Eliminering av Helikobakter pylori

Eliminering av H. pylori har visat sig definitivt bota sar pa tolvfingertarmen och de flesta magsar.|
rapporten Maastricht Consensus konstateras att behandlingsregimer for eliminering av H. pylori ska
vara enkla, val tolererade och ska na en elimineringsfrekvens pa dver 80 % pa basis av s.k. intention-
to-treat.

Lansoprazol 30 mg kombinerat med klaritromycin 250 eller 500 mg och amoxicillin 1 g, eller
klaritromycin 250 och metronidazol 500-500 mg tva ganger dagligen uppvisade en
elimineringsfrekvens som uppfyllde ovan angivnakrav.

Behandling med lansoprazol 30 mg tva ganger dagligen, amoxicillin 1 g tva ganger dagligen och
metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen har ocksa undersokts. En lagre elimineringsfrekvens
uppnaddes emellertid med denna behandling. Det kan tillskrivas en hog grad av metronidazolresistens.
Denna behandling kan lampa sig for dem som inte kan ta Klaritromycin som del av en
eimineringsbehandling, nér loka resistens mot metronidazol &r liten. Behandlingens langd &r
vanligtvis 7 dagar men ibland upp till 14 dagar.

3. Dessutom faststéllde CHMP vilka ytterligare punkter som skulle harmonieras i de olika
avsnitten i produktresumén.

4.1 Terapeutiska indikationer
e Eliminering och prevention av aterkommande magsar och duodenalsar
Tvastudier presenteradestill stod for indikationen prevention av duodenal sar.

Syftet med den ena studien var att jamfora effekt och sékerhet hos lansoprazol 15 mg varje dag med
placebo vid prevention av derkommande duodenalsar hos patienter med anamnes pa nyligen lakt
duodenalsar. Det foreldg inte ndgon stratifiering vid baseline for H. pylori-status som aterspeglade
klinisk praxis vid den tidpunkten. Andelen resterande utvarderbara patienter som lakts vid 12 manader
var 39 % for placebo kontra 84 % for dem som stod pa en underhdllsdos om 15 mg lansoprazol.

| den andra studien undersoktes anvandningen av lansoprazol som underhalsbehandling av 18kt sar
(aterfallsprevention) och av duodenal- eller magsarssiukdom som & resistent mot H2-blockerare.
Syftet med denna studie var att jdmfdra effekt/sékerhet hos lansoprazol 15/30 mg med placebo vid
prevention av duodenalsér hos patienter med anamnes pa duodenalsér eller magsarssukdom. Tiden till
forsta dterkomst av duodenalsar var signifikant langre for lansoprazol patienterna jamfort med placebo.

De presenterade uppgifterna maste granskas inom ramen for nuvarande klinisk praxis, vilket skulle
motivera H. pylori-screening och eliminieringsterapi vid behandling av duodenalsar. Eftersom man vet
att kortvarig antisekretorisk behandling kombinerat med elimineringsbehandling &r forknippad med
signifikant forbattrad lakningsfrekvens jamfort med enbart antisekretorisk behandling borde testning
for och eiminering av H. pylori anses vara obligatorisk. De presenterade uppgifterna om
antisekretorisk underhallsbehandling for att forhindra dterkomst av duodenal sér foregar anvandningen
av sadan elimineringsbehandling.
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4.2 Dosering och administreringssatt
e Interaktion med foda

Innehavaren av godkannandet for forsdljning har presenterat tre bioekvivalensstudier som
bakgrundsdokumentation Gver effekten av fodointag pa lansoprazols biotillganglighet. | tva av
studierna gavs lansoprazol (beredning) omedelbart efter en maltid. AUC minskade med cirka 50 %. |
den tredje studien observerades inte nagon effekt av fodan nér den intogs 30 minuter efter
administreringen.

En begransning avseende fodointag & nddvandig, eftersom man sett att den farmakokinetiska profilen
paverkas av ett fodointag. Normalt kan magtémningen av en beredning vid fasta férvantas ha skett 30
minuter efter dosen. Detta dterspeglasi produktresumén.

e Blandainnehallet i den ” 6ppnade kapseln” med foda

Studier har genomfdrts som undersoker effekten av att blanda lansoprazolgranulat med foda. Samtliga
behandlingar resulterade i ungeféar samma AUC for lansoprazol men det maste papekas att studierna
genomfordes med vissa sorters vehiklar. Den faktor som skulle paverka biotillgangligheten mest
skulle vara om granulaten blandades med en vehikel med pH>7. Det & osannaolikt att de féreslagna
vehiklarna, &ven om de inte & av samma sort, skulle ha ett sddant pH-varde och darfor paverka
granulatdrageringen. Detta dterspeglasi produktresumén i avsnitt 4.2 och 5.2.

4.2 Dosering (hos sér skilda grupper)
e Anvandning hosbarn

Uppgifter om erfarenheten av |dkemedelsprodukten hos barn efterfragas i avsnitt 4.2 i
produktresumén.

Lansoprazol har inte marknadsforts for anvandning hos barn eller ungdomar inom EU.
Farmakokinetiska och farmakodynamiska data liksom Kliniska data om anvandning av lansoprazol hos
barn finns emellertid tillgangliga i litteraturen. Innehavaren av godkénnandet for forsaljning foresog
att prelimindra data om barnpatienter skulle inkluderas i produktresumén. CHMP begérde att
innehavaren av godkannandet for forsaljning skulle lamnain en fullstandig genomgang av pediatriska
data och att denne skulle lamna ett adekvat férslag fér behandling av barn i de berérda avsnitten i
produktresumén.

Den sokande besvarade fragan om pediatriska data med att I1amna in en komplett omgang pediatriska
data.

Utvéarderingen av farmakokinetiken hos barn 6ver 10 veckor visade liknande exponering i jamforelse
med friska vuxna frivilliga som fick en dos pa 30 mg med en kroppsvikts- eller kroppsytebaserad
dosering for spadbarn. Hogre varden for exponering kan emellertid forvantas hos barn under 1 & med
de farmaceutiska former som finns tillgangliga kommersiellt. En hogre exponering fér lansoprazol
sags ocksa hos nyfodda och spadbarn upp till en dlder av cirka 10 veckor.

De kliniska provningarna visade genomgaende en magsyrahammande effekt och symtomlindring hos
barn och ungdomar nér de behandlades med lansoprazol. Prévningens upplégg och resultaten fran
studierna var emellertid inte tillréckliga for att rekommendera anvéndningen av lansoprazol for
behandling av esofagit hos barn.

De kliniska prévningarna var alla sma, ppna och okontrollerade. Suboptimala resultat erhdlls for barn

mellan 1 och 11 & och de farmakodynamiska resultaten liksom effektresultaten gor det svart att |amna
doseringsrekommendationer.
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Sammanfattningsvis anses effektdata vara for svaga for att stodja indikationen esofagit hos barn och
ungdomar. Detta dterspeglasi produktresumén i avsnitt 4.2.

Farmakokinetiska data om barn och ungdomar sammanfattasi avsnitt 5.2.
e Nedsatt leverfunktion

Tre studier presenterades vilka behandlade farmakokinetiken i lansoprazol hos patienter med olika
nivaer av (1&tt, mattligt och allvarligt) nedsatt leverfunktion.

Det visades att den totala lansoprazolexponeringen & mangfaldigt storre hos patienter med alvarligt
nedsatt |everfunktion.

Den dos som oftast rekommenderas hos patienter med normal leverfunktion & 30 mg varje dag.
Sékerheten hos protonpumphdmmare anses generellt hdg. Den omfattning av exponeringsdkningen
som & acceptabel beror emellertid pd de kliniska sikerhetsdata som finns tillgangliga om
exponeringarna. Om inte den sdkande kan l&gga fram oOvertygande data om en tillfredsstéllande
sakerhet vid de erhdllna exponeringarna, rekommenderas att man gor en dosminskning om 50 %.
Ytterligare minskningar &r inte praktiskt mojliga och data medger kanske inte ssimulering av PK/PD
betréffande en okning av dosintervallet. Detta adterspeglas i avsnitten 4.2, 44 och 5.2 i
produktresumén.

e 4.3 Kontraindikationer
Pa grund av en tydlig minskning av atazanavirs dalkoncentrationer, vilka observerats under samtidig
anvandning av omeprazol, & anvandningen av protonpumphdmmare kontraindicerad i
produktresumén for Reyataz (atazanavir). Detta aterspeglas ocksai produktresumén for lansoprazol.

e 45Interaktioner med andra lékemedel och dvriga interaktioner

En studie av interaktionen med fenytoin har presenterats. Effekten av lansoprazol 60 mg varje dag i 9
dagar pa fenytoins farmakokinetik efter en intravends dos om 250 mg undersoktes. En mycket liten
statistiskt signifikant men kliniskt irrelevant effekt patraffades. Inga tydliga férandringar observerades
paindividuell niva.

CHMP & ocksa av uppfattningen att det inte krévs nagon information om effekterna av lansoprazol pa
fenytoin eller karbamazepin i produktresumén. For den fullstandiga ordalydelsen i avsnitt 4.5, se
bifogad produktresumé.

e 4.6 Graviditet och amning

Inga data har redovisats betréffande anvandningen av lansoprazol under graviditet och amning. Man
kom 6verens om féljande ordalydel se:

Inga kliniska data fran exponerade graviditeter foreligger for lansoprazol. Djurstudier visar
inga direkta eller indirekta skadliga effekter ndr det géller graviditet, embryonal/fetal
utveckling, nedkomst eller postnatal utveckling. Déarfér rekommenderas inte anvandningen av
lansoprazol under graviditeten.

Nytta-risk-for hallande

Pa grundval av den dokumentation som redovisats av innehavaren av godkannande for forsajning och
sin egen vetenskapliga diskussion fann CHMP att nytta-risk-férhallandet for Agopton och synonymer
ar gynnsamt nér det gdler:

e Behandling av duodenalsar och magsar
e Behandling av refluxesofagit
o Profylax av refluxesofagit
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Eliminering av Helicobacter pylori (H. pylori) som ges tillsammans med |amplig antibiotikaterapi
for behandling av H. pylori-relaterade sar

Behandling av NSAID-relaterade godartade magsar och duodenalsdr hos patienter som kraver
fortsatt behandling med NSAID

Profylax av NSAID-relaterade magsar och duodenalsdr hos riskpatienter (se avsnitt 4.2) som
kraver fortsatt behandling

Symtomatisk gastroesofagal refluxsukdom

Zollinger-Ellison-syndrom.

De skiljaktigheter som konstaterades vid bérjan av drendets behandling har kunnat éverbryggas.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN

CHMP forordar andring av de godkénnanden for férsaljning for vilka produktresuméerna, markningen
och bipacksedeln aterfinns i bilaga 111 till detta yttrande om Agopton och synonymer (se bilaga | i
yttrandet), med beaktande av fdljande:

e Det hanskjutna drendet avsdg harmonisering av produktresuméerna.
e Den produktresumé, markning och bipacksedel som fdredagits av innehavarna av

godkannande for forsaljning har bedomts pa grundval av den dokumentation som redovisats
och den vetenskapliga diskussionen i CHMP.
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BILAGA I
PRODUK TRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
Obs: Denna produktresumé, méarkning och bipacksedel ar de som bifogades kommissionens
beslut om detta hanskjutningsforfarande enligt artikel 29 for 1akemedel som innehaller
lansoprazol. Texten var giltig vid den tidpunkten.
Efter kommissionens beslut kommer behdriga myndigheter i medlemsstater na att i

forekommande fall uppdater a produktinformationen. Darfor ar det inte sdkert att denna
produktresumé, markning och bipacksedel visar den aktuella texten.
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn (se bilaga ) 15 mg och 30 mg kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehdller lansoprazol 15 mg
En kapsel innehdller lansoprazol 30 mg

Hjéapamnen: En 15 mg kapsel innehdller 29.9 mg sackaros.
En 30 mg kapsel innehdller 59.8 mg sackaros.

For fullsténdig forteckning ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

(Kompl etteras nationelIt)

3.  LAKEMEDELSFORM

Agopton 15 mg: (farg) kapslar. Varje kapsel innehaller (vitatill svagt bruna enterodragerade
granulatkorn).
Agopton 30 mg: (farg) kapslar. Varje kapsel innehdller (vitatill svagt bruna enterodragerade
granulatkorn).

(Kompl etteras nationellt)

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av duodenalsar och ventrikelsar

Behandling av refluxesofagit

Profylax av refluxesofagit

Eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med |amplig antibiotikaterapi for

behandling av H. pylori-relaterade sar

e Behandling av NSAID-relaterade ventrikelsar och duodenal sér hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling

e Profylax till patienter med 6kad risk (se avsnitt 4.2) for NSAID-relaterade ventrikelsar och
duodenalsar, vilka behdver fortsatt NSAID-behandling

e Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom

e Zollinger-Ellisons syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt

For optimal effekt skall Agopton tas en gang dagligen pa morgonen, utom nar det anvands for H.
pylori-eradikering, da behandling skall ske tva ganger per dag, en gdng pa morgonen och en gang pa
kvallen. Agopton skall tas minst 30 minuter fore maten (se avsnitt 5.2). Kapslarna skall svdjas hela
med vétska

Nér det galler patienter som har svart att svélja, tyder studier och klinisk praxis pa att kapslarna kan
Oppnas och granulatkornen blandas med en liten mangd vatten, pple- eller tomatjuice eller stris ut
Over en liten mangd mjuk mat (t.ex. yoghurt, &pplemos) for att underl&tta administrering. Kapslarna
kan aven Oppnas och granulatkornen blandas med 40 ml dpplejuice for administrering viaen
nasogastrisk sond (se avsnitt 5.2). Efter det att suspensionen eller blandningen har beretts, skall
lakemedl et administreras omedel bart.
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Behandling av duodenal sar:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 2 veckor. For de patienter vars sar inte 1&kts
inom dennatid, fortsitter behandling med samma dosi ytterligare tva veckor.

Behandling av ventrikelsar:

Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. Saret |aks vanligen inom 4 veckor,
men for de patienter vars sar inte 1akts inom denna tid, kan behandling med samma dos fortsétta i
ytterligare 4 veckor.

Behandling av refluxesofagit:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. For de patienter vars sar inte 1&kts
inom dennatid, kan behandling med samma dos fortséttai ytterligare 4 veckor.

Profylax av refluxesofagit:
15 mg en gang dagligen. Dosen kan vid behov dkas upp till 30 mg dagligen.

Eradikering av Helicobacter pylori:
Vid val av lamplig kombinationsbehandling bor hansyn tas till officiella lokala riktlinjer for
bakterieresistens, behandlingstid (vanligen 7 dagar, men ibland upp till 14 dagar) och lamplig
anvandning av antibakteriella medel.

Rekommenderad dos & 30 mg av Agopton tva ganger dagligen under 7 dagar i kombination med
négot av foljande:

klaritromycin 250-500 mg tva ganger dagligen + amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
klaritromycin 250 mg tva ganger dagligen + metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen.

Eradikeringsgrader for H. pylori pa upp till 90 % erhdlls da klaritromycin kombineras med Agopton
och amoxicillin eller metronidazol.

Sex manader efter framgangsrik eradikeringsbehandling ar risken for aterinfektion 13g och aterfall &
déarfor osannalikt.

Behandlingsregimer med lansoprazol 30 mg tva ganger dagligen, amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
och metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen har ocksa undersokts. Léagre eradikeringsgrader
observerades med denna kombination & med behandlingsregimer som omfattade klaritromycin. Den
kan varalamplig for patienter som inte kan ta klaritromycin som del av en eradikeringsbehandling, da
den lokala resistensen mot metronidazol &r 13g.

Behandling av NSAID-relaterade ventrikel sar och duodenal sar hos patienter som behéver fortsatt
NSAID-behandling:

30 mg en gang dagligen under fyra veckor. Hos patienter vars sar inte har |akt helt kan behandlingen
fortsétta ytterligare fyra veckor. Patienter med okad risk eller med sar som har svért att 1&ka bor
troligen behandlas under langre tid och/eller med hégre dos.

Profylax till patienter med dkad risk for NSAID-rel aterade ventrikelsir och duodenal sir (sdsom
patienter > 65 & eller med anamnes pa ventrikelsé&r eller duodenal sr), vilka behéver fortsatt NSAID-

behandling:
15 mg en gang dagligen. Om behandlingen misslyckas bér dosen 30 mg en gang dagligen anvandas.

Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom:

Rekommenderad dos & 15 mg eller 30 mg dagligen. Symtomlindring uppnas snabbt. Individuell
dosjustering bor 6vervagas. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor med en daglig dos pa 30 mg,
rekommenderas ytterligare undersokningar.
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Zollinger-Ellisons syndrom:

Rekommenderad initial dos & 60 mg dagligen. Dosen bdr anpassas individuel It och behandlingen bor
fortsitta sd 1ange behov kvarstér. Dagliga doser pa upp till 180 mg har anvants. Om doser hogre &én
120 mg dagligen krévs, bor dosen fordelas pa tva doseringstillfallen.

Nedsatt |ever- eller njurfunktion:

Det behtvs ingen dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med méttlig eller allvarlig leversukdom skall kontrolleras regel bundet och 50 % reduktion
av den dagliga dosen rekommenderas (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Aldre:

Pagrund av reducerad clearance av lansoprazol hos ddre kan det vara nddvandigt med en dosjustering
baserad paindividuella behov. Till aldre bor en daglig dos pa 30 mg inte Gverskridas om det inte finns
tvingande kliniska indikationer.

Barn:

Agopton rekommenderas inte till barn beroende pa otillrackliga kliniska data (se dven avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hja pamne.

Lansoprazol skall inte administreras tillsammans med atazanavir (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom nar det géller andra behandlingar mot magsar skall méjligheten for malign ventrikel tumaor
uteslutas vid behandling av ventrikelsar med lansoprazol, eftersom lansoprazol kan maskera

symtomen och fordréja diagnosen.

Lansoprazol skall anvandas med forsiktighet till patienter med mattligt och allvarligt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Sankt surhetsgrad i ventrikeln orsakad av lansoprazol kan forvantas 6ka mangden bakterier som
normalt finnsi mag-tarmkanalen. Behandling med lansoprazol kan ledatill en ndgot 6kad risk for
gastrointestinala infektioner sasom Salmonella och Campylobacter.

Hos patienter med ventrikel-/duodenal s&r bor dvervagas om H. pylori-infektion kan vara en etiologisk
faktor.

Om lansoprazol anvands i kombination med antibiotika for eradikering av H. pylori, skall &ven
anvisningarna for anvéndning av dessa antibiotika foljas.

Eftersom det finns begransade sékerhetsdata pa patienter som fétt underhdllsbehandling under langre
tid an 1 &r, skall regelbunden omprévning av behandlingen och noggrann bedémning av risker och
fordelar goras hos dessa patienter.

Mycket sdllsyntafall av kolit har rapporterats hos patienter som tagit lansoprazol. Vid alvarlig
och/eller ihdllande diarré bor darfor avbrytande av behandling dvervagas.

Behandling for att forebygga peptiska sar hos patienter som behover kontinuerlig NSAID-behandling

skall begrénsastill hogriskpatienter (t.ex. tidigare mag-tarmbldning, perforering eller ulcus,
framskriden ader, samtidig anvandning av 1&kemedel kanda att 6ka sannolikheten for Gvre
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gastrointestinala biverkningar [t.ex. kortikosteroider eller antikoagulantia], férekomst av en allvarlig
komorbiditetsfaktor eller [angvarig anvandning av NSAID i hogsta rekommenderade doser).

<Agopton innehdller sackaros. Patienter med ndgot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta |akemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras.isomaltas-
brist.>

(Kompletteras nationellt)

45 Interaktioner med andralékemedel och dvriga interaktioner

L ansopr azols effekter pd andra ldkemedel

L &kemedel med pH-ber oende absor ption
Lansoprazol kan stora absorptionen av |ékemedel for vilka ventrikelns pH &r kritiskt fér
biotillgéngligheten.

Atazanavir:

En studie har visat att samtidig administrering av lansoprazol (60 mg en gang dagligen) och atazanavir
400 mg till friska frivilliga forsokspersoner medfdrde vasentligt minskad exponering for atazanavir (ca
90 % minskning av AUC och Cp). Lansoprazol bor inte administreras tillsammans med atazanavir
(se avsnitt 4.3).

Ketokonazol och itrakonazol:

Absorptionen av ketokonazol och itrakonazol fran mag-tarmkanalen forbéttras av nérvaro av magsyra.
Administrering av lansoprazol kan ledatill subterapeutiska koncentrationer av ketokonazol och
itrakonazol och kombinationen bor undvikas.

Digoxin:

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan ledatill forh6jda plasmanivaer av digoxin.
Plasmanivaerna av digoxin bor darfor kontrolleras och digoxindosen vid behov justeras vid inséttande
och utséttande av lansoprazol behandling.

L &kemedel som metaboliseras av cytokrom P450-enzymer

Lansoprazol kan hdja plasmakoncentrationerna av |akemedel som metaboliseras av CY P3A4.
Forsiktighet bor iakttas om lansoprazol kombineras med |ékemedel som metaboliseras av detta enzym
och som har ett smalt terapeutiskt fonster.

Teofyllin:
Lansoprazol sénker plasmakoncentrationerna av teofyllin, vilket kan minska den forvantade kliniska

effekten av dosen. Forsiktighet bor iakttas vid kombination av de tva lakemedlen.

Takrolimus:

Samtidig administrering av lansoprazol hdjer plasmakoncentrationerna av takrolimus (ett CY P3A- och
P-gp-substrat). Lansoprazol exponering 6kade den genomsnittliga exponeringen fér takrolimus med
upp till 81 %. Kontroll av plasmakoncentrationerna av takrolimus rekommenderas vid inséttande och
utsdttande av samtidig behandling med |ansoprazol.

L akemedel som transporteras av P-glykoprotein
Lansoprazol har observerats hdmma transportproteinet P-glykoprotein (P-gp) in vitro. Den kliniska
relevansen fOr detta &r inte kand.

Andra ldkemedels effekter pa lansoprazol

L &kemedel som hammar CYP2C19

Fluvoxamin:

Dosreduktion kan dvervagas vid kombination av lansoprazol och CY P2C19-hammaren fluvoxamin.
Plasmakoncentrationerna av lansoprazol ckar upp till 4 ganger.
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L &kemedel som inducerar CYP2C19 och CYP3A4
Enzyminducerare som paverkar CY P2C19 och CY P3A4 sasom rifampicin och johannesort
(Hypericum perforatum) kan sénka plasmakoncentrationerna av lansoprazol markant.

Ovriga

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida kan minska lansoprazols biotillganglighet. Darfor bor lansoprazol tas minst 1 timme
efter intag av dessa lakemedel.

Ingakliniskt signifikanta interaktioner av lansoprazol med icke-steroida antiinflammatoriska
|&kemedel har visats, &ven om inga formellainteraktionsstudier har genomforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:

For lansoprazol saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal -/fosterutveckling, férlossning eller
utveckling efter fodsel.

Anvandning av lansoprazol under graviditet rekommenderas darfor inte.

Amning:

Det &r inte ként om lansoprazol utsondras i brostmjolk. Djurstudier har visat utsondring av lansoprazol
i mjolk.

Vid beslut om huruvida amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandling med lansoprazol ska
fortsdtta/avbrytas skall amningens nytta fér barnet vagas mot lansoprazol behandlingens nytta for
modern.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, synstérningar och somnolens kan férekomma (se avsnitt 4.8). Vid
dessa besvar kan reaktionsformagan vara nedsatt.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras som vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sdllsynta

(>1/10 000, <1/1 000); mycket sadllsynta (<1/10 000).

Vanliga Mindrevanliga Slllsynta Mycket sdllsynta
Blodet och Trombocytopeni, Anemi Agranulocytos,
lymfsystemet eosinofili, leukopeni pancytopeni
Psykiska Depression SOmnl dshet,
storningar hallucinationer,

forvirring

Centrala och Huvudvérk, yrsel Rastldshet, svindel,
perifera parestesi, somnolens,
nervsystemet tremor
Ogon Synstérningar
Magtarmkanale | lllamdende, diarré, Glossit, candidiasisi Kolit, ssomatit
n magsmartor, esofagus, pankredtit,

forstoppning, smakstorningar

krakningar,

flatulens, torr mun

eller hals
Lever och Forhojda Hepatit, ikterus
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gallvagar leverenzymnivaer

Hud och Urticaria, klada, Petekier, purpura, Stevens-Johnsons

subkutan vavnad | hudutsiag haravfal, erythema syndrom, toxisk
multiforme, epidermal nekrolys
ljuskdnslighet

Muskuloskeletal Artralgi, myalgi

a systemet och

bindvav

Njurar och Interstitiell nefrit

urinvagar

Reproduktionsor Gynekomasti

gan och

brostkortel

Allméanna Trotthet Odem Feber, hyperhidros, Anafylaktisk chock

symtom och/eller angiotdem, anorexi,

symtom vid impotens

administreringss

tallet

Under sbkningar Forhojda

kolesterol- och
triglyceridnivaer,
hyponatremi

4.9 Overdosering

Effekterna av dverdosering av lansoprazol hos ménniska &r inte kénda (&ven om den akuta toxiciteten
troligen &r 1ag) och foljaktligen kan anvisningar om behandling inte lamnas. Dagliga doser pa upp till
180 mg lansoprazol oralt och upp till 90 mg lansoprazol intravendst har emellertid administreratsi

prévningar utan nagra signifikanta biverkningar.

M6jliga symtom pa 6verdosering av lansoprazol angesi avsnitt 4.8.

Vid misstankt dverdosering skall patienten 6vervakas. Lansoprazol eliminerasinte i nagon betydande
grad vid hemodialys. Vid behov rekommenderas ventrikeltémning, kol och symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshammare, ACT-kod: A02BC03

Lansoprazol & en protonpumpshammare. Det hdmmar det sista steget vid bildningen av magsyra
genom att hamma aktiviteten hos H'/K* ATPas i ventrikelns parietalceller. Hamningen &r dosberoende
och reversibel och effekten géller bade basal och stimulerad sekretion av magsyra. Lansoprazol
koncentrerasi parietalcellernaoch blir aktivt i den sura miljon, varpa det reagerar med
sulfhydrylgruppen i H*/K*ATPas, vilket medfor hdmning av enzymaktiviteten.

Effekt pA magsyrasekretionen:

Lansoprazol &r en specifik hdmmare av parietal cellens protonpump. En oral engangsdos av 30 mg
lansoprazol hdmmar pentagastrinstimulerad sekretion av magsyramed ca 80 %. Efter upprepad daglig
administrering i sju dagar, uppnas ca 90 % hamning av magsyrasekretionen. Det har motsvarande
effekt pa den basala sekretionen av magsyra. En oral engangsdos pa 30 mg minskar den basala
sekretionen med ca 70 % och patientens symtom lindras f6ljaktligen redan efter forsta dosen. Efter atta
dagars upprepad administrering &r reduktionen ca 85 %. Snabb symtomlindring uppnas med en kapsel
(30 mg) dagligen. De flesta patienter med duodenalsér tillfrisknar inom 2 veckor och patienter med
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ventrikelsar och refluxesofagit inom 4 veckor. Genom att sénka surhetsgraden i ventrikeln, skapar
lansoprazol en milj6 i vilken [ampliga antibiotika kan ha effekt mot H. pylori.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Lansoprazol & ett racemat av tva aktiva enantiomerer, som metaboliseras till den aktivaformeni
parietal cellernas sura miljd. Eftersom lansoprazol snabbt inaktiveras av magsyra, sker ora

administrering i enterodragerad form for att fa systemisk absorption.

Absorption och distribution

Lansoprazol har hog (80-90 %) biotillganglighet efter en engangsdos. Maximala
plasmakoncentrationer uppnas inom 1,5-2,0 timmar. Intag av foda sénker absorptionshastigheten for
lansoprazol och minskar biotillgangligheten med ca 50 %. Plasmaproteinbindningen & 97 %.

Studier har visat att granulatkorn fran dppnade kapslar ger samma AUC som den intakta kapseln om
granulatkornen suspenderasi en liten mangd apelsinjuice, &pplejuice eller tomatjuice, blandas med en
matsked apple- eller paronmos, eller stros ut dver en matsked yoghurt, grot eller keso. Motsvarande
AUC har @ven visats for granulatkorn som suspenderats i 8pplejuice och administrerats viaen
nasogastrisk sond.

Metabolism och eliminering

Lansoprazol metaboliserasi stor utstrackning i levern och metaboliterna utsondras via bade njur- och
gallvagar. Lansoprazols metabolism katalyseras huvudsakligen av enzymet CY P2C19. Enzymet
CYP3A4 bidrar ocksa till metabolismen. Halveringstiden for eliminering i plasmavarierar mellan 1
och 2 timmar efter engangsdoser eller upprepade doser hos friska forstkspersoner. Det finns inget
belagg for ackumulering efter upprepade doser hos friska férsokspersoner. Sulfon-, sulfid- och 5-
hydroxylderivat av lansoprazol har identifieratsi plasma. Dessa metaboliter har mycket liten eller
ingen antisekretorisk effekt.

En studie med **C-mérkt lansoprazol visade att ungefér en tredjedel av den administrerade radioaktiva
dosen utsdndrades i urinen och tva tredjedelar dterfannsi feces.

Farmakokinetik hos aldre patienter

Elimineringen av lansoprazol & reducerad hos ddre, med en 6kad elimineringshalveringstid pa ca 50—
100 %. De maximala plasmanivaerna var inte forhdjda hos édre.

Farmakokinetik hos barn

Utvardering av farmakokinetiken hos barn i dldern 1-17 ar visade likartad exponering som hos vuxnai
doser pa 15 mg hos barn med en kroppsvikt under 30 kg och 30 mg hos dem med hdgre kroppsvikt.
Undersdkning av en dos pd 17 mg/m? kroppsyta eller 1 mg/kg kroppsvikt medférde ocksa en
exponering for lansoprazol hos barn i aldern 2-3 manader och upp till 1 ar, vilken var jamforbar med
den hos vuxna.

Hogre exponering for lansoprazol, jamfoért med hos vuxna, har observerats hos barn under 2-3
manaders dlder i doser pa 1,0 mg/kg och 0,5 mg/kg kroppsvikt givet som engangsdos.

Farmakokinetik vid leverinsufficiens

Exponeringen for lansoprazol & férdubblad hos patienter med lindrigt nedsatt |everfunktion och dnnu
mycket storre hos patienter med méttligt och allvarligt nedsatt leverfunktion.

Langsamma CY P2C19-metaboliserare
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CY P2C19 uppvisar genetisk polymorfism och 2-6 % av populationen, som kallas langsamma
metaboliserare, & homozygota for en muterad CY P2C19-allel och saknar darfor ett funktionel It

CY P2C19-enzym. Exponeringen for lansoprazol &r flerfaldigt hogre hos |angsamma metaboliserare an
hos snabba metaboliserare.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakol ogi, allmantoxicitet, gentoxicitet och reprodukti onseffekter
visade inte ndgra sarskilda risker for manniska.

| tva karcinogenicitetsstudier pa rétta gav lansoprazol dosrelaterad ECL-cellshyperplasi och ECL-
cellskarcinoider i magsacken i samband med hypergastrinemi pa grund av hammad syrasekretion.
Aven intestinal metaplasi observerades, liksom Leydigeellhyperplasi och benigna LeydigcelIstumérer.
Efter 18 manaders behandling observerades retinal atrofi. Detta har € setts hos apa, hund eller mus.

| karcinogenitetsstudier pa mus utvecklades dosrel aterad ECL-cellshyperplasi liksom levertumorer och
adenom i rete testis.

Den kliniska relevansen av dessafynd & oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjdlpdmnen

(Kompl etteras nationelIt)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

(Kompletteras nationelIt)

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

(Kompl etteras nationelIt)

6.5 Forpackningstyp och innehall

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
(Kompletteras nationellt)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

(Se Annex | - Kompletteras nationellt)

8.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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(Kompl etteras nationelIt)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

(Kompl etteras nationelIt)

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn (se bilaga ) 15 mg och 30 mg, munstnderfallande tabl ett
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En munsonderfallande tablett innehaller lansoprazol 15 mg eller 30 mg

For fullsténdig forteckning over hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

(Kompletteras nationellt)

3. LAKEMEDEL SFORM

Munsonderfallande tabl ett.

Agopton 15 mg: (farg) munlodlig tablett. Varje munléslig tablet innehdler (orange till morkbruna
prickar, som bestdr av mikroinkapslade magsaftresi stenta granul atkorn.

Agopton 30 mg: (farg) munlodlig tablett. Varje munléslig tablet innehdler (orange till morkbruna
prickar, som bestdr av mikroinkapslade magsaftresi stenta granul atkorn.

(Kompletteras nationellt)

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av duodenalsér och ventrikelsar

Behandling av refluxesofagit

Profylax av refluxesofagit

Eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med léamplig antibiotikaterapi for

behandling av H. pylori-relaterade sar

. Behandling av NSAID-relaterade ventrikelsar och duodenalsdr hos patienter som behover
fortsatt NSAID-behandling

o Profylax till patienter med okad risk (se avsnitt 4.2) for NSAID-relaterade ventrikelsdr och
duodenalsdr, vilka behdver fortsatt NSAID-behandling

o Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom

o Zollinger-Ellisons syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt

For optimal effekt skall Agopton tas en gang dagligen pa morgonen, utom nar det anvands for H.
pylori-eradikering da behandling skall ske tva ganger per dag, en gang pa morgonen och en gang pa
kvéllen. Agopton skall tas minst 30 minuter fore maten (se avsnitt 5.2). Agopton har jordgubbssmak
och skall 1aggas pa tungan dér de langsamt far smélta. Tabletten |6ses snabbt upp i munnen och
frisétter de magsaftsresistenta mikrogranulatkornen, som svéljs ner med patientens saliv. Tabletten kan
aven svdljas hel med vatten.

De munsonderfallande tabletterna kan 16sas upp i en liten mangd vatten och administreras viaen
nasogastrisk sond eller oral spruta.
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Behandling av duodenal sar:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 2 veckor. For de patienter vars sar inte 1&kts
inom dennatid, fortsétter behandling med sammadosi ytterligare tva veckor.

Behandling av ventrikelsir:

Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. Saret |8ks vanligen inom 4 veckor,
men for de patienter vars sar inte 1akts inom denna tid, kan behandling med samma dos fortsétta i
ytterligare 4 veckor.

Behandling av refluxesofagit:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. For de patienter vars sar inte |akts
inom dennatid, kan behandling med samma dos fortséttai ytterligare 4 veckor.

Profylax av refluxesofagit:
15 mg en gang dagligen. Dosen kan vid behov 6kas upp till 30 mg dagligen.

Eradikering av Helicobacter pylori:
Vid va av lamplig kombinationsbehandling bdr hansyn tas till officiella lokala riktlinjer for
bakterieresistens, behandlingstid (vanligen 7 dagar, men ibland upp till 14 dagar) och lamplig
anvandning av antibakteriella medel.

Rekommenderad dos & 30 mg av Agopton tva ganger dagligen under 7 dagar i kombination med
négot av foljande:

klaritromycin 250-500 mg tva ganger dagligen + amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
klaritromycin 250 mg tva ganger dagligen + metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen.

Resultaten av H. pylori-eradikering da klaritromycin har kombinerats med antingen amoxicillin eller
metronidazol ger eradikeringsgrader pa upp till 90 %, da det anvandsi kombination med Agopton.

Sex manader efter framgangsrik eradikeringsbehandling &r risken for aterinfektion 1&g och terfall &r
darfor osannolikt.

Behandlingsregimer med lansoprazol 30 mg tva ganger dagligen, amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
och metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen har ocksd undersokts. Lagre eradikeringsgrader
observerades med denna kombination &n med behandlingsregimer som omfattade klaritromycin. Den
kan vara lamplig for patienter som inte kan ta klaritromycin som del av en eradikeringsbehandling, da
den lokala resistensen mot metronidazol &r 13g.

Behandling av NSAID-relaterade ventrikel sar och duodenal sar hos patienter som behtver fortsatt
NSAID-behandling:

30 mg en gang dagligen under fyraveckor. Hos patienter vars sar inte har |8kt helt kan behandlingen
fortsitta ytterligare fyra veckor. Patienter med okad risk eller med s&r som har svért att 1&ka bor
troligen behandlas under léngre tid och/eller med hogre dos.

Profylax till patienter med 6kad risk for NSAID-relaterade ventrikelsir och duodenal sir (sGsom
patienter > 65 &r eller med anamnes pa ventrikelsdr eller duodenalsér), vilka behdver fortsatt NSAID-

behandling:
15 mg en gang dagligen. Om behandlingen misslyckas bor dosen 30 mg en gang dagligen anvandas.

Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom:

Rekommenderad dos & 15 mg eller 30 mg dagligen. Symtomlindring uppnas snabbt. Individuell
dosjustering bor évervagas. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor med en daglig dos pa 30 mg,
rekommenderas ytterligare undersokningar.
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Zollinger-Ellisons syndrom:

Rekommenderad initial dos & 60 mg dagligen. Dosen bdr anpassas individuel It och behandlingen bor
fortsitta sd 1ange behov kvarstér. Dagliga doser pa upp till 180 mg har anvants. Om doser hogre &én
120 mg dagligen krévs, bor dosen fordelas pa tva doseringstillfallen.

Nedsatt |ever- eller njurfunktion:

Det behtvs ingen dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med méttlig eller allvarlig leversukdom skall kontrolleras regel bundet och 50 % reduktion
av den dagliga dosen rekommenderas (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Aldre:

Pagrund av reducerad clearance av lansoprazol hos ddre kan det vara nddvandigt med en dosjustering
baserad paindividuella behov. Till aldre bor en daglig dos pa 30 mg inte Gverskridas om det inte finns
tvingande kliniska indikationer.

Barn:

Agopton rekommenderas inte till barn beroende pa otillrackliga kliniska data (se &ven avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hja pamne.

Lansoprazol skall inte administreras tillsammans med atazanavir (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom nar det géller andra behandlingar mot magsar skall méjligheten for malign ventrikel tumaor
uteslutas vid behandling av ventrikelsar med lansoprazol, eftersom lansoprazol kan maskera

symtomen och fordréja diagnosen.

Lansoprazol skall anvandas med forsiktighet till patienter med mattligt och allvarligt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Sankt surhetsgrad i ventrikeln orsakad av lansoprazol kan forvantas 6ka mangden bakterier som
normalt finnsi mag-tarmkanalen. Behandling med lansoprazol kan ledatill en ndgot 6kad risk for
gastrointestinala infektioner sasom Salmonella och Campylobacter.

Hos patienter med ventrikel-/duodenal s&r bor dvervagas om H. pylori-infektion kan vara en etiologisk
faktor.

Om lansoprazol anvands i kombination med antibiotika for eradikering av H. pylori, skall &ven
anvisningarna for anvéndning av dessa antibiotika foljas.

Eftersom det finns begransade sékerhetsdata pa patienter som fétt underhdllsbehandling under langre
tid an 1 &r, skall regelbunden omprévning av behandlingen och noggrann bedémning av risker och
fordelar goras hos dessa patienter.

Mycket sdllsyntafall av kolit har rapporterats hos patienter som tagit lansoprazol. Vid alvarlig
och/eller ihdllande diarré bor darfor avbrytande av behandling dvervagas.

Behandling for att forebygga peptiska sar hos patienter som behover kontinuerlig NSAID-behandling

skall begrénsastill hogriskpatienter (t.ex. tidigare mag-tarmbldning, perforering eller ulcus,
framskriden ader, samtidig anvandning av 1&kemedel kanda att 6ka sannolikheten for Gvre
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gastrointestinala biverkningar [t.ex. kortikosteroider eller antikoagulantia], férekomst av en allvarlig
komorbiditetsfaktor eller [angvarig anvandning av NSAID i hogsta rekommenderade doser).

< Agopton innehdller |aktos.Patienter med nagot av foljande medfodda tillstand bor inte anvanda
dettalakemedel: galaktosintolerans, lapp-laktasbrist eller glukos-gal aktosmal absorption. >

(Kompletteras nationelIt)
45 Interaktioner med andralékemedel och dvriga interaktioner

L ansoprazols effekter pd andra |lakemedel

L &kemedel med pH-ber oende absor ption
Lansoprazol kan stora absorptionen av |ékemedel for vilka ventrikelns pH &r kritiskt fér
biotillgéngligheten.

Atazanavir:

En studie har visat att samtidig administrering av lansoprazol (60 mg en gang dagligen) och atazanavir
400 mg till friskafrivilliga forsokspersoner medférde vasentligt minskad exponering for atazanavir (ca
90 % minskning av AUC och Cp). Lansoprazol bor inte administreras tillsammans med atazanavir
(se avsnitt 4.3).

Ketokonazol och itrakonazol:

Absorptionen av ketokonazol och itrakonazol fran mag-tarmkanalen forbéttras av nérvaro av magsyra.
Administrering av lansoprazol kan ledatill subterapeutiska koncentrationer av ketokonazol och
itrakonazol och kombinationen bor undvikas.

Digoxin:

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan ledatill forh6jda plasmanivaer av digoxin.
Plasmanivaerna av digoxin bor darfor kontrolleras och digoxindosen vid behov justeras vid inséttande
och utséttande av lansoprazol behandling.

L &kemedel som metaboliseras av cytokrom P450-enzymer

Lansoprazol kan hdja plasmakoncentrationerna av |akemedel som metaboliseras av CY P3A4.
Forsiktighet bor iakttas om lansoprazol kombineras med |ékemedel som metaboliseras av detta enzym
och som har ett smalt terapeutiskt fonster.

Teofyllin:
Lansoprazol sénker plasmakoncentrationerna av teofyllin, vilket kan minska den forvantade kliniska

effekten av dosen. Forsiktighet bor iakttas vid kombination av de tva lakemedlen.

Takrolimus:

Samtidig administrering av lansoprazol hdjer plasmakoncentrationerna av takrolimus (ett CY P3A- och
P-gp-substrat). Lansoprazol exponering 6kade den genomsnittliga exponeringen fér takrolimus med
upp till 81 %. Kontroll av plasmakoncentrationerna av takrolimus rekommenderas vid inséttande och
utsdttande av samtidig behandling med |ansoprazol.

L akemedel som transporteras av P-glykoprotein
Lansoprazol har observerats hdmma transportproteinet P-glykoprotein (P-gp) in vitro. Den kliniska
relevansen fOr detta &r inte kand.

Andra ldkemedels effekter pa lansoprazol

L &kemedel som hammar CYP2C19

Fluvoxamin:

Dosreduktion kan dvervagas vid kombination av lansoprazol och CY P2C19-hammaren fluvoxamin.
En studie visar att plasmakoncentrationerna av lansoprazol 6kar upp till 4 ganger.
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L &kemedel som inducerar CYP2C19 och CYP3A4
Enzyminducerare som paverkar CY P2C19 och CY P3A4 sasom rifampicin och johannesort
(Hypericum perforatum) kan sénka plasmakoncentrationerna av lansoprazol markant.

Ovriga

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida kan minska lansoprazols biotillganglighet. Darfor bor lansoprazol tas minst 1 timme
efter intag av dessa lakemedel.

Ingakliniskt signifikanta interaktioner av lansoprazol med icke-steroida antiinflammatoriska
|&kemedel har visats, &ven om inga formellainteraktionsstudier har genomforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:

For lansoprazol saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal -/fosterutveckling, férlossning eller
utveckling efter fodsel.

Anvandning av lansoprazol under graviditet rekommenderas darfor inte.

Amning:

Det &r inte ként om lansoprazol utsondras i brostmjolk. Djurstudier har visat utsondring av lansoprazol
i mjolk.

Vid beslut om huruvida amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandling med lansoprazol ska
fortsdtta/avbrytas skall amningens nytta fér barnet vagas mot lansoprazol behandlingens nytta for
modern.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, synstérningar och somnolens kan férekomma (se avsnitt 4.8). Vid
dessa besvar kan reaktionsformagan vara nedsatt.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras som vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sdllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sadllsynta (<1/10 000).
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Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sillsynta
Blodet och Trombocytopeni, Anemi Agranulocytos,
lymfsystemet eosinofili, leukopeni pancytopeni
Psykiska Depression Somnolens,
storningar hallucinationer,
forvirring
Centrala och Huvudvérk, yrsel Rastl6shet, svindel,
perifera parestesi, somnighet,
nervsystemet tremor
Ogon Synstérningar
M agtar mkanalen [llam&ende, diarré, Glossit, candidiasisi Kolit, ssomatit
magsmartor, esofagus, pankrestit,
forstoppning, smakstdrningar
krékningar,
flatulens, torr mun
eller hals
Lever och Forhojda Hepatit, ikterus
gallvagar leverenzymnivaer
Hud och subkutan | Urticaria, klada, Petekier, purpura, Stevens-Johnsons

vavnad hudutslag haravfal, erythema syndrom, toxisk
multiforme, epidermal nekrolys
ljuskdnslighet

Muskuloskeletala Artralgi, myalgi

systemet och

bindvéav

Njurar och Interstitiell nefrit

urinvagar

Reproduktionsorg Gynekomasti

an och brdstkortel

Allmanna symtom | Trétthet Odem Feber, hyperhidros, Anafylaktisk chock

och/eller symtom angioddem, anorexi,

vid impotens

administreringssta

et

Under sbkningar Forhojda

kolesterol- och
triglyceridnivaer,
hyponatremi

4.9 Overdosering

Effekterna av dverdosering av lansoprazol hos méanniska &r inte kénda (&ven om den akuta toxiciteten
troligen &r 1ag) och foljaktligen kan anvisningar om behandling inte |amnas. Dagliga doser pa upp till
180 mg lansoprazol oralt och upp till 90 mg lansoprazol intravendst har emellertid administrerats i

prévningar utan ngra signifikanta biverkningar.

M&jliga symtom pa dverdosering av lansoprazol angesi avsnitt 4.8.

Vid misstankt 6verdosering skall patienten dvervakas. Lansoprazol eliminerasinte i nagon betydande
grad vid hemodialys. Vid behov rekommenderas ventrikeltdmning, kol och symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshammare, ACT-kod: A02BC03

Lansoprazol & en protonpumpshdmmare. Det hdmmar det sista steget vid bildningen av magsyra
genom att hamma aktiviteten hos H'/K* ATPas i ventrikelns parietalceller. Hamningen &r dosberoende
och reversibel och effekten géller bade basal och stimulerad sekretion av magsyra. Lansoprazol
koncentrerasi parietalcellerna och blir aktivt i den suramiljon, varpa det reagerar med
sulfhydrylgruppen i H*/K*ATPas, vilket medfor hamning av enzymaktiviteten.

Effekt pA magsyrasekretionen:

Lansoprazol &r en specifik hdmmare av parietal cellens protonpump. En oral engangsdos av 30 mg
lansoprazol hammar pentagastrinstimulerad sekretion av magsyra med ca 80 %. Efter upprepad daglig
administrering i sju dagar, uppnas ca 90 % hamning av magsyrasekretionen. Det har motsvarande
effekt pa den basala sekretionen av magsyra. En oral engangsdos pa 30 mg minskar den basala
sekretionen med ca 70 % och patientens symtom lindras f6ljaktligen redan efter forsta dosen. Efter atta
dagars upprepad administrering & reduktionen ca 85 %. Snabb symtomlindring uppnas med en
munsonderfallande tablett (30 mg) dagligen och de flesta patienter med duodenal sar tillfrisknar inom 2
veckor och patienter med ventrikel sar och refluxesofagit inom 4 veckor. Genom att sanka
surhetsgraden i ventrikeln, skapar lansoprazol en miljo i vilken lampliga antibiotika kan ha effekt mot
H. pylori.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lansoprazol & ett racemat av tva aktiva enantiomerer, som metaboliseras till den aktivaformeni
parietal cellernas sura miljd. Eftersom lansoprazol snabbt inaktiveras av magsyra, sker ora
administrering i enterodragerad form for att fa systemisk absorption.

Absorption och distribution

Lansoprazol har hog (80-90 %) biotillganglighet efter en engangsdos. Maximala
plasmakoncentrationer uppnas inom 1,5-2,0 timmar. Intag av foda sénker absorptionshastigheten for
lansoprazol och minskar biotillgangligheten med ca 50 %. Plasmaproteinbindningen &r 97 %.

Studier har visat att munsdnderfallande tabletter som [8ses upp i en liten méngd vatten och ges med
sprutadirekt i munnen eller administreras via nasogastrisk sond ger ekvivalent AUC jamfort med
vanligt administreringssétt.

M etabolism och eliminering

Lansoprazol metaboliserasi stor utstrackning i levern och metaboliterna utsdndras via bade njur- och
gallvégar. Lansoprazols metabolism katalyseras huvudsakligen av enzymet CY P2C19. Enzymet

CY P3A4 bidrar ocksa till metabolismen. Halveringstiden for eliminering i plasmavarierar mellan 1
och 2 timmar efter engangsdoser eller upprepade doser hos friska forsokspersoner. Det finns inget
beldgg for ackumulering efter upprepade doser hos friska férstkspersoner. Sulfon-, sulfid- och 5-
hydroxylderivat av lansoprazol har identifieratsi plasma. Dessa metaboliter har mycket liten eller
ingen antisekretorisk effekt.

En studie med **C-mérkt lansoprazol visade att ungefér en tredjedel av den administrerade radioaktiva
dosen utsondradesi urinen och tvatredjedelar aterfannsi feces.

Farmakokinetik hos aldre patienter

Elimineringen av lansoprazol & reducerad hos ddre, med en 6kad elimineringshal veringstid pa ca 50—
100 %. De maximala plasmanivaerna var inte forhojda hos adre.
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Farmakokinetik hos barn

Utvardering av farmakokinetiken hos barn i dldern 1-17 ar visade likartad exponering som hos vuxnai
doser pa 15 mg hos barn med en kroppsvikt under 30 kg och 30 mg hos dem med hégre kroppsvikt.
Undersdkning av en dos p& 17 mg/m? kroppsyta eller 1 mg/kg kroppsvikt gav ocksa jamforbar
exponering for lansoprazol hos barn i dldern 2-3 manader och upp till 1 &r, jamfort med hos vuxna.

Hogre exponering for lansoprazol, jamfoért med hos vuxna, har observerats hos barn under 2-3
manaders dlder i doser pa 1,0 mg/kg och 0,5 mg/kg kroppsvikt givet som engangsdos.

Farmakokinetik vid leverinsufficiens

Exponeringen for lansoprazol & férdubblad hos patienter med lindrigt nedsatt |everfunktion och dnnu
mycket storre hos patienter med méttligt och allvarligt nedsatt leverfunktion.

L &ngsamma CY P2C19-metaboliserare

CY P2C19 uppvisar genetisk polymorfism och 2-6 % av populationen, som kallas langsamma
metaboliserare, & homozygota fér en muterad CY P2C19-allel och saknar darfor ett funktionel It

CY P2C19-enzym. Exponeringen for lansoprazol &r flerfaldigt hogre hos langsamma metaboliserare én
hos snabba metaboliserare.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakol ogi, allmantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte ndgra sarskilda risker for ménniska.

| tva karcinogenicitetsstudier pa rétta gav lansoprazol dosrelaterad ECL-cellshyperplasi och ECL-
cellskarcinoider i magsacken i samband med hypergastrinemi pa grund av hammad syrasekretion.
Aven intestinal metaplasi observerades, liksom Leydigeellhyperplasi och benigna LeydigcelIstumérer.
Efter 18 manaders behandling observerades retinal atrofi. Detta har € setts hos apa, hund eller mus.

| karcinogenitetsstudier pa mus utvecklades dosrel aterad ECL-cellshyperplasi liksom levertumorer och
adenom i rete testis.

Den kliniska relevansen av dessafynd & oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

(Kompl etteras nationelIt)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

(Kompl etteras nationelIt)

6.4 Sérskilda férvaringsanvisningar

(Kompletteras nationellt)
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6.5 Forpackningstyp och innehall

(Kompl etteras nationelIt)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Se Annex | - Kompletteras nationellt)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Kompletteras nationellt)

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

(Kompl etteras nationelIt)

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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1. LAKEMEDLETSNAMN
Agopton och associerade namn (se bilaga I), 30 mg magsaftresistenta granulatkorn for oral suspension

[Se bilaga | — kompletteras nationel ]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje endospase innehdller 30 mg lansoprazol.

Hja pamnen: Varje endospase innehdller 25,248 g sackaros och 24,64 g mannitol.
For fullstéandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

[Kompletteras nationelIt]

3.  LAKEMEDELSFORM

Agopton 30 mg: magsaftresi stenta granulatkorn for oral suspension. Varje endospase innehaller sma,
rosa granulatkorn innehdl lande vitatill benvita pellets.

[Kompletteras nationel It]

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av duodenalsér och ventrikelsar

Behandling av refluxesofagit

Profylax av refluxesofagit

Eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med lamplig antibiotikaterapi for
behandling av H. pylori-relaterade sar

Behandling av NSAID-relaterade ventrikels&r och duodenalsdr hos patienter som behdver
fortsatt NSAID-behandling

Profylax till patienter med okad risk (se avsnitt 4.2) for NSAID-relaterade ventrikelsdr och
duodenalsar, vilka behdver fortsatt NSAID-behandling

Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom

Zollinger-Ellisons syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt

For optimal effekt skall Agopton tas en gang dagligen pa morgonen, utom nér det anvands for H.
pylori-eradikering, da behandling skall ske tva ganger per dag, en gang pa morgonen och en gang pa
kvallen. Agopton skall tas minst 30 minuter fére maten (se avsnitt 5.2). Innehdllet i en dospase skall
rekonstitueras genom att roras ned i 30 ml (tva matskedar) kranvatten och svéljas omedelbart. Da
granulatkornen rekonstituerasi vatten erhdlls en rosa suspension med jordgubbssmak.

Till patienter som behtver 15 mg lansoprazol dagligen, bor antingen Agopton 15 mg kapslar eller
Agopton 15 mg munsonderfallande tabl etter anvandas.
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Behandling av duodenal sar:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 2 veckor. For de patienter vars sar inte 1&kts
inom dennatid, fortsétter behandling med sammadosi ytterligare tva veckor.

Behandling av ventrikelsir:

Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. Saret |8ks vanligen inom 4 veckor,
men for de patienter vars sar inte 1akts inom denna tid, kan behandling med samma dos fortsétta i
ytterligare 4 veckor.

Behandling av refluxesofagit:
Rekommenderad dos & 30 mg en gang dagligen under 4 veckor. For de patienter vars sar inte |akts
inom dennatid, kan behandling med samma dos fortséttai ytterligare 4 veckor.

Profylax av refluxesofagit:
15 mg en gang dagligen. Dosen kan vid behov 6kas upp till 30 mg dagligen.

Eradikering av Helicobacter pylori:

Vidval av 1damplig kombinationsbehandling bor hansyn tasttill officiellalokalariktlinjer for
bakterieresistens, behandlingstid (vanligen 7 dagar, men ibland upp till 14 dagar) och l&mplig
anvandning av antibakteriella medel.

Rekommenderad dos & 30 mg av Agopton tva ganger dagligen under 7 dagar i kombination med
nagot av foljande:

klaritromycin 250-500 mg tva ganger dagligen + amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
klaritromycin 250 mg tva ganger dagligen + metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen.

Eradikeringsgrader for H. pylori pa upp till 90 % erhdlls da klaritromycin kombineras med Lanzo och
amoxicillin eller metronidazol.

Sex manader efter framgangsrik eradikeringsbehandling &r risken for aterinfektion 1&g och aterfall &r
darfor osannolikt.

Behandlingsregimer med lansoprazol 30 mg tva ganger dagligen, amoxicillin 1 g tva ganger dagligen
och metronidazol 400-500 mg tva ganger dagligen har ocksa undersokts. Léagre eradikeringsgrader
observerades med denna kombination &n med behandlingsregimer som omfattade klaritromycin. Den
kan varalamplig for patienter som inte kan taklaritromycin som del av en eradikeringsbehandling, da
den lokala resistensen mot metronidazol &r 1ag.

Behandling av NSAID-relaterade ventrikel sar och duodenal sér hos patienter som behtver fortsatt
NSAID-behandling:

30 mg en gang dagligen under fyraveckor. Hos patienter vars sar inte har |8kt helt kan behandlingen
fortsitta ytterligare fyra veckor. Patienter med okad risk eller med s&r som har svért att 1&ka bor
troligen behandlas under léngre tid och/eller med hogre dos.

Profylax till patienter med 6kad risk for NSAID-relaterade ventrikelsir och duodenal sir (sGsom
patienter > 65 &r eller med anamnes pa ventrikelsdr eller duodenalsér), vilka behdver fortsatt NSAID-

behandling:
15 mg en gang dagligen. Om behandlingen misslyckas bor dosen 30 mg en gang dagligen anvandas.

Symtomatisk behandling av gastroesofagal refluxsjukdom:

Rekommenderad dos & 15 mg eller 30 mg dagligen. Symtomlindring uppnas snabbt. Individuell
dosjustering bor évervagas. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor med en daglig dos pa 30 mg,
rekommenderas ytterligare undersokningar.
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Zollinger-Ellisons syndrom:

Rekommenderad initial dos & 60 mg dagligen. Dosen bdr anpassas individuel It och behandlingen bor
fortsitta sd 1ange behov kvarstér. Dagliga doser pa upp till 180 mg har anvants. Om doser hogre &én
120 mg dagligen krévs, bor dosen fordelas pa tva doseringstillfallen.

Nedsatt |ever- eller njurfunktion:

Det behtvs ingen dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med méttlig eller allvarlig leversukdom skall kontrolleras regel bundet och 50 % reduktion
av den dagliga dosen rekommenderas (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Aldre:

Pagrund av reducerad clearance av lansoprazol hos ddre kan det vara nddvandigt med en dosjustering
baserad paindividuella behov. Till aldre bor en daglig dos pa 30 mg inte Gverskridas om det inte finns
tvingande kliniska indikationer.

Barn:

Agopton rekommenderas inte till barn beroende pa otillrackliga kliniska data (se &ven avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena.

Lansoprazol skall inte administreras tillsammans med atazanavir (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom nar det géller andra behandlingar mot magsar skall maéjligheten for malign ventrikeltumor
uteslutas vid behandling av ventrikelsar med lansoprazol, eftersom lansoprazol kan maskera

symtomen och fordréja diagnosen.

Lansoprazol skall anvandas med forsiktighet till patienter med mattligt och allvarligt nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Sankt surhetsgrad i ventrikeln orsakad av lansoprazol kan forvantas 6ka mangden bakterier som
normalt finnsi mag-tarmkanalen. Behandling med lansoprazol kan ledatill en ndgot 6kad risk for
gastrointestinala infektioner sasom Salmonella och Campylobacter.

Hos patienter med ventrikel-/duodenal s&r bor dvervagas om H. pylori-infektion kan vara en etiologisk
faktor.

Om lansoprazol anvands i kombination med antibiotika for eradikering av H. pylori, skall &ven
anvisningarna for anvéndning av dessa antibiotika foljas.

Eftersom det finns begransade sékerhetsdata pa patienter som fatt underhdllsbehandling under langre
tid an 1 &r, skall regelbunden omprévning av behandlingen och noggrann bedémning av risker och
fordelar goras hos dessa patienter.

Mycket sdllsyntafall av kolit har rapporterats hos patienter som tagit lansoprazol. Vid alvarlig
och/eller ihdllande diarré bor darfor avbrytande av behandling dvervéagas.

Behandling for att forebygga peptiska sar hos patienter som behover kontinuerlig NSAID-behandling

skall begrénsastill hogriskpatienter (t.ex. tidigare mag-tarmbldning, perforering eller ulcus,
framskriden ader, samtidig anvandning av 1&kemedel kanda att 6ka sannolikheten for Gvre
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gastrointestinala biverkningar [t.ex. kortikosteroider eller antikoagulantia], férekomst av en allvarlig
komorbiditetsfaktor eller [angvarig anvandning av NSAID i hogsta rekommenderade doser).

<Agopton innehdller sackaros. Patienter med nagot av foljande sdllsynta arftligatillstand bor inte
anvanda detta |&kemedel : fruktosintolerans, glukos-gal aktosmalabsorption eller sackaras-
isomaltasbrist.>

[Kompletteras nationel It]

45 Interaktioner med andralékemedel och dvriga interaktioner

L ansoprazols effekter pd andra lakemedel

L akemedel med pH-ber oende absor ption
Lansoprazol kan stora absorptionen av 18kemedel for vilka ventrikelns pH &r kritiskt for
biotillgangligheten.

Atazanavir:

En studie har visat att samtidig administrering av lansoprazol (60 mg en gang dagligen) och atazanavir
400 mg till friskafrivilliga forsokspersoner medforde vasentligt minskad exponering for atazanavir (ca
90 % minskning av AUC och Cps). Lansoprazol bér inte administreras tillsammans med atazanavir
(se avsnitt 4.3).

Ketokonazol och itrakonazol:

Absorptionen av ketokonazol och itrakonazol fran mag-tarmkana en forbéttras av nérvaro av magsyra.
Administrering av lansoprazol kan ledatill subterapeutiska koncentrationer av ketokonazol och
itrakonazol och kombinationen bor undvikas.

Digoxin:

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan ledatill férh6jda plasmanivaer av digoxin.
Plasmanivaerna av digoxin bor darfor kontrolleras och digoxindosen vid behov justeras vid inséttande
och utséttande av lansoprazol behandling.

L akemedel som metaboliseras av cytokrom P450-enzymer

Lansoprazol kan hoja plasmakoncentrationerna av 1&kemedel som metaboliseras av CY P3AA4.
Forsiktighet bor iakttas om lansoprazol kombineras med [&kemedel som metaboliseras av detta enzym
och som har ett smalt terapeutiskt fonster.

Teofyllin:
Lansoprazol sanker plasmakoncentrationerna av teofyllin, vilket kan minska den forvantade kliniska

effekten av dosen. Forsiktighet bor iakttas vid kombination av de tvalakemedlen.

Takrolimus:

Samtidig administrering av lansoprazol hojer plasmakoncentrationerna av takrolimus (ett CY P3A- och
P-gp-substrat). Lansoprazolexponering 6kade den genomsnittliga exponeringen for takrolimus med
upp till 81 %. Kontroll av plasmakoncentrationerna av takrolimus rekommenderas vid inséttande och
utséttande av samtidig behandling med lansoprazol.

L akemedel som transporteras av P-glykoprotein

Lansoprazol har observerats hdmma transportproteinet P-glykoprotein (P-gp) in vitro. Den kliniska
relevansen for detta ar inte kand.
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Andra |ldkemedels effekter pa lansoprazol

L &kemedel som hammar CYP2C19

Fluvoxamin:

Dosreduktion kan dvervagas vid kombination av lansoprazol och CY P2C19-hammaren fluvoxamin.
Plasmakoncentrationerna av lansoprazol ckar upp till 4 ganger.

L akemedel som inducerar CYP2C19 och CYP3A4
Enzyminducerare som paverkar CY P2C19 och CY P3A4 sasom rifampicin och johannesort
(Hypericum perforatum) kan sinka plasmakoncentrationerna av lansoprazol markant.

Ovriga

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida kan minska lansoprazols biotillganglighet. Déarfor bor lansoprazol tas minst 1 timme
efter intag av dessa l&kemedel.

Ingakliniskt signifikanta interaktioner av lansoprazol med icke-steroida antiinflammatoriska
|&kemedel har visats, &ven om inga formellainteraktionsstudier har genomforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:

For lansoprazol saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal -/fosterutveckling, férlossning eller
utveckling efter fodsel.

Anvandning av lansoprazol under graviditet rekommenderas darfor inte.

Amning:

Det &r inte ként om lansoprazol utsdndrasi brostmjdlk. Djurstudier har visat utsdndring av lansoprazol
i mjolk.

Vid beslut om huruvida amning ska fortsétta/avbrytas eller om behandling med lansoprazol ska
fortsdtta/avbrytas skall amningens nytta fér barnet vagas mot lansoprazol behandlingens nytta for
modern.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, synstérningar och somnolens kan férekomma (se avsnitt 4.8). Vid
dessa besvar kan reaktionsformagan vara nedsatt.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras som vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sdllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000).
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Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sillsynta
Blodet och Trombocytopeni, Anemi Agranulocytos,
lymfsystemet eosinofili, leukopeni pancytopeni
Psykiska Depression Somnolens,
storningar hallucinationer,

forvirring

Centrala och Huvudvérk, yrsel Rastl6shet, svindel,
perifera parestesi, somnighet,
nervsystemet tremor
Ogon Synstérningar
Magtarmkanale | lllamdende, diarré, Glossit, candidiasisi Kolit, ssomatit
n magsmartor, esofagus, pankrestit,

forstoppning, smakstdrningar

krékningar,

flatulens, torr mun

eller hals
Lever och Forhojda Hepatit, ikterus
gallvagar leverenzymnivaer
Hud och Urticaria, klada, Petekier, purpura, Stevens-Johnsons

subkutan véavnad | hudutsiag haravfal, erythema syndrom, toxisk
multiforme, epidermal nekrolys
ljuskdnslighet

Muskuloskeletal Artralgi, myalgi

a systemet och

bindvav

Njurar och Interstitiell nefrit

urinvagar

Reproduktionsor Gynekomasti

gan och

brostkortel

Allméanna Trotthet Odem Feber, hyperhidros, Anafylaktisk chock

symtom och/eller angioddem, anorexi,

symtom vid impotens

administreringss

tallet

Under sbkningar Forhojda

kolesterol- och
triglyceridnivaer,
hyponatremi

4.9 Overdosering

Effekterna av 6verdosering av lansoprazol hos ménniska & inte kdnda (aven om den akuta toxiciteten
troligen &r 1&g) och foljaktligen kan anvisningar om behandling inte |amnas. Dagliga doser pa upp till
180 mg lansoprazol oralt och upp till 90 mg lansoprazol intravendst har emellertid administreratsi

prévningar utan nagra signifikanta biverkningar.

M&jliga symtom pa dverdosering av lansoprazol angesi avsnitt 4.8.

Vid misstankt dverdosering skall patienten 6vervakas. Lansoprazol eliminerasinte i ndgon betydande
grad vid hemodialys. Vid behov rekommenderas ventrikeltémning, kol och symtomatisk behandling.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumpshammare, ACT-kod: A02BC03

Lansoprazol & en protonpumpshammare. Det hdmmar det sista steget vid bildningen av magsyra
genom att hamma aktiviteten hos H'/K* ATPas i ventrikelns parietalceller. Hamningen &r dosberoende
och reversibel och effekten géller bade basal och stimulerad sekretion av magsyra. Lansoprazol
koncentrerasi parietalcellernaoch blir aktivt i den suramiljon, varpa det reagerar med
sulfhydrylgruppen i H*/K*ATPas, vilket medfor hdmning av enzymaktiviteten.

Effekt pA magsyrasekretionen:

Lansoprazol &r en specifik hdmmare av parietal cellens protonpump. En oral engangsdos av 30 mg
lansoprazol hdmmar pentagastrinstimulerad sekretion av magsyramed ca 80 %. Efter upprepad daglig
administrering i sju dagar, uppnas ca 90 % hamning av magsyrasekretionen. Det har motsvarande
effekt pa den basala sekretionen av magsyra. En oral engangsdos pa 30 mg minskar den basala
sekretionen med ca 70 % och patientens symtom lindras fljaktligen redan efter forsta dosen. Efter atta
dagars upprepad administrering &r reduktionen ca 85 %. Snabb symtomlindring uppnas med en kapsel
(30 mg) dagligen. De flesta patienter med duodenalsar tillfrisknar inom 2 veckor och patienter med
ventrikelsar och refluxesofagit inom 4 veckor. Genom att sénka surhetsgraden i ventrikeln, skapar
lansoprazol en milj6 i vilken [ampliga antibiotika kan ha effekt mot H. pylori.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lansoprazol & ett racemat av tva aktiva enantiomerer, som metaboliseras till den aktivaformeni
parietal cellernas sura miljd. Eftersom lansoprazol snabbt inaktiveras av magsyra, sker ora
administrering i enterodragerad form for att fa systemisk absorption.

Absorption och distribution

Lansoprazol har hog (80-90 %) biotillganglighet efter en engangsdos. Maximala
plasmakoncentrationer uppnas inom 1,5-2,0 timmar. Intag av foda sénker absorptionshastigheten for
lansoprazol och minskar biotillgangligheten med ca 50 %. Plasmaproteinbindningen & 97 %.

M etabolism och eliminering

Lansoprazol metaboliserasi stor utstrackning i levern och metaboliterna utsondras via bade njur- och
gallvégar. Lansoprazols metabolism katalyseras huvudsakligen av enzymet CY P2C19. Enzymet
CYP3A4 bidrar ocksa till metabolismen. Halveringstiden for eliminering i plasmavarierar mellan 1
och 2 timmar efter engangsdoser eller upprepade doser hos friska forstkspersoner. Det finns inget
beldgg for ackumulering efter upprepade doser hos friska férsokspersoner. Sulfon-, sulfid- och 5-
hydroxylderivat av lansoprazol har identifieratsi plasma. Dessa metaboliter har mycket liten eller
ingen antisekretorisk effekt.

En studie med **C-mérkt lansoprazol visade att ungefér en tredjedel av den administrerade radioaktiva
dosen utsdndrades i urinen och tva tredjedelar dterfannsi feces.

Farmakokinetik hos aldre patienter

Elimineringen av lansoprazol & reducerad hos ddre, med en 6kad elimineringshalveringstid pa ca 50—
100 %. De maximala plasmanivaerna var inte forhéjda hos édre.

Farmakokinetik hos barn

Utvardering av farmakokinetiken hos barn i dldern 1-17 ar visade likartad exponering som hos vuxnai
doser pa 15 mg hos barn med en kroppsvikt under 30 kg och 30 mg hos dem med hdgre kroppsvikt.
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Undersdkning av en dos p& 17 mg/m? kroppsyta eller 1 mg/kg kroppsvikt medférde ocksa en
exponering for lansoprazol hos barn i &ldern 2-3 manader och upp till 1 &r, vilken var jamforbar med
den hos vuxna.

Hogre exponering for lansoprazol, jamfort med hos vuxna, har observerats hos barn under 2—3
manaders dlder i doser pa 1,0 mg/kg och 0,5 mg/kg kroppsvikt givet som engangsdos.

Farmakokinetik vid leverinsufficiens

Exponeringen for lansoprazol &r férdubblad hos patienter med lindrigt nedsatt |everfunktion och &nnu
mycket storre hos patienter med méttligt och allvarligt nedsatt leverfunktion.

L &ngsamma CY P2C19-metaboliserare

CY P2C19 uppvisar genetisk polymorfism och 26 % av popul ationen, som kallas |angsamma
metaboliserare, & homozygota fér en muterad CY P2C19-allel och saknar dérfor ett funktionel It

CY P2C19-enzym. Exponeringen for lansoprazol &r flerfaldigt hogre hos langsamma metaboliserare én
hos snabba metaboliserare.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakol ogi, allmantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte ndgra sarskilda risker for ménniska.

| tva karcinogenicitetsstudier pa rétta gav lansoprazol dosrelaterad ECL-cellshyperplasi och ECL-
cellskarcinoider i magsécken i samband med hypergastrinemi pa grund av hammad syrasekretion.
Aven intestinal metaplasi observerades, liksom Leydigeellhyperplasi och benigna Leydigcel Istumérer.
Efter 18 manaders behandling observerades retinal atrofi. Detta har € setts hos apa, hund eller mus.

| karcinogenitetsstudier pa mus utvecklades dosrel aterad ECL-cellshyperplasi liksom levertumorer och
adenom i rete testis.

Den kliniska relevansen av dessafynd & oklar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjapamnen
[Kompletteras nationel It]

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationel It]

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
[Kompletteras nationel It]

6.5 Forpackningstyp och innehall

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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[Kompletteras nationel It]
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
Anvisningar for rekonstitution av suspension fran dospasar:
1. Tillsétt 30 ml (tva matskedar) kranvatten i ett glas
2.T6m ned granulatkornen fran en dospase i glaset
3.R0or om ordentligt och drick upp omedel bart.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga | — kompletteras nationelIt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationelIt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationel It]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 15 mg kapslar
(Sebilagal - Kompletteras nationellt)

lansoprazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En kapsel innehdller 15 mg lansoprazol

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehdller dven sackaros. Se bipacksedel for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

(Kompletteras nationelIt)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

I ntas genom munnen
Far g tuggas eller krossas
L &s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

(Kompl etteras nationelIt)
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

(Sehilaga 1 - Kompletteras nationellt)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Kompletteras nationelIt)

| 13. BATCHNUMMER |

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

(Kompletteras nationellt)

| 15.  BRUKSANVISNING

(Kompl etteras nationelIt)

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

(Kompl etteras nationelIt)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1L LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 15 mg kapslar
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

3.  UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 30 mg kapslar
(Se bilaga 1 -Kompl etteras nationelIt)

lansoprazol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En kapsel innehdller 30 mg lansoprazol

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven sackaros. Se bipacksedel for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

(Kompletteras nationellt)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

I ntas genom munnen
Far g tuggas eller krossas
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

(Kompletteras nationelIt)
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Kompl etteras nationelIt)

| 13. BATCHNUMMER |

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

(Kompl etteras nationelIt)

‘ 15. BRUKSANVISNING

(Kompl etteras nationellt)

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

(Kompl etteras nationelIt)

48



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1L LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 30 mg kapslar
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

3. UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

|5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 15 mg, munsonderfallande tabl ett
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En munsonderfallande tablett innehaller 15 mg lansoprazol.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehdller &ven laktos och aspartam. Se bipacksedel for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

(Kompl etteras nationellt)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intas genom munnenOral anvéndning
Far g tuggas eller krossas

L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

(Kompletteras nationelt)
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

| 12 NUMMER PA GODK ANNANDE FOR FORSALJINING |

(Kompl etteras nationelIt)

| 13. BATCHNUMMER |

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

(Sebilaga 1l -Kompletteras nationelIt)

| 15.  BRUKSANVISNING

(Se bilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1L LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 15 mg, munsonderfallande tabl ett
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

3. UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

|5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 30 mg, munsonderfallande tablett
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En munsonderfallande tablett innehaller 30 mg lansoprazol.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehdller dven laktos och aspartam. Se bipacksedel for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

(Kompletteras nationelIt)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intas genom munnenOral anvéndning
Far g tuggas eller krossas
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

(Kompl etteras nationelIt)
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

(Se bilaga 1 -Kompl etteras nationel It)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Kompletteras nationelIt)

| 13. BATCHNUMMER |

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

(Sebilaga 1l -Kompletteras nationelIt)

| 15.  BRUKSANVISNING

(Kompl etteras nationelIt)

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

(Kompl etteras nationelIt)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1L LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 30 mg, munsonderfallande tabl et
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

3. UTGANGSDATUM

| 4. BATCHNUMMER

|5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN & DOSPASEN

KARTONG & DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Agopton och associerade namn 30 mg magsaftresistenta granulatkorn for oral suspension
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

lansoprazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En endospése innehdller 30 mg lansoprazol

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

(Kompl etteras nationelIt)

Innehdller dven sackaros och mannitol (E421). Se bipacksedel for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

(Kompl etteras nationelIt)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

I ntas genom munnen
Far g tuggas eller krossas

L &s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

(Kompl etteras nationelIt)

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

(Se bilaga 1 -Kompl etteras nationelIt)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

(Kompletteras nationelIt)

| 13. BATCHNUMMER |

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

(Kompl etteras nationelIt)

| 15.  BRUKSANVISNING

(Sebilaga 1 -Kompletteras nationelIt)

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

(Kompl etteras nationelIt)
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Agopton och associerade namn 15 mg kapslar
Agopton och associerade namn 30 mg kapslar
(Sebilaga 1 -Kompletter as nationellt)
Lansoprazol

<Receptbel agt>

L s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemeddl.

Spara denna bipacksedel. Du kan behtva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

Detta |akemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
dennainformation, kontakta l&kare.

<Receptfritt>

L as noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta |akemedel ar receptfritt. Agopton maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det
basta resultatet.

Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behover merainformation eller rad.

Du maste kontakta | kare om symtomen forsamras eller inte forbéttras inom 14 dagar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte namns i
dennainformation, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

ouklwbdpr

1

Vad Agopton & och vad det anvands for
Innan du tar Agopton

Hur du tar Agopton

Eventuella biverkningar

Hur Agopton skaforvaras

Ovriga upplysningar

VAD AGOPTON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det aktivainnehdllsamnet i Agopton &r lansoprazol, som & en protonpumpshammare.
Protonpumpshammare minskar mangden syra som produceras i magsacken.

<For lander med receptfri anvéandning och receptbel agd anvandning>

Agopton &r avsett for:

behandling av hal sbrénna och sura uppstétningar.

L&karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

behandling av sar i magséck och tolvfingertarm
behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)
forebyggande av refluxesofagit (inflammation i matsrupen)
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- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller forebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som behdver
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smarta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

<For léander med enbart receptbelagd anvéandning>

L &karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

- behandling av sér i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbrénna och sura uppstétningar

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller férebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som behdver
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smérta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

L&karen kan ha ordinerat Agopton for annat anvandningsomrade eller i annan dos &n den som anges i

denna bipacksedel. Ta alltid |akemedlet enligt 18karens anvisningar.

2. INNAN DU TAR AGOPTON

Tainte Agopton:

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot lansoprazol eller ndgot av dvrigainnehallsdmnen i Agopton.

- omdu tar ett |1&kemedel som innehdller den aktiva substansen atazanavir (anvands for behandling
av HIV).

Var sarskilt forsiktig med Agopton

Talaom for 1&karen om du har alvarlig leversjukdom. L&karen kan behdva justera din dos.

Lakaren kan gora eller ha gjort ytterligare en undersokning som kallas endoskopi fOr att diagnostisera
din sjukdom och/eller utesluta malign sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Agopton, ska du omedelbart kontakta |8karen,
eftersom Agopton har forknippats med en nagot okad forekomst av smittsam diarré.

Om l&karen har ordinerat dig Agopton forutom andra lékemedel avsedda fér behandling av
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska |&ékemedel for
behandling av smarta eller reumatisk sjukdom: 18s &ven bipacksedlarnatill dessaldkemedel noga.

Om du tar Agopton under lang tid (Iangre an 1 &) kommer |&karen troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nér du tréffar din |&kare.

Intag av andra lakemedel

Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra |&kemedel, &ven
receptfria sadana.

Talai synnerhet om for 1akaren om du tar 1akemedel som innehdller ndgon av foljande aktiva
substanser, eftersom Agopton kan paverka det sétt pa vilket dessa lakemedel verkar:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvands for behandling av infektioner)

- digoxin (anvands fér behandling av hjartproblem)
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- teofyllin (anvands for behandling av astma)

- takrolimus (anvands for att férhindra avstotning av transplantat)

- fluvoxamin (anvénds fér att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)

- antacida (syraneutraliserande medel som anvéands for att behandla halsbranna eller sura
uppstétningar)

- sukrafat (anvands for att 1&ka magsar)

- johannestrt (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla lindrig depression).

Anvandning av Agopton med mat eller dryck
For att uppna basta resultat med |akemedlet bor du ta Agopton minst 30 minuter fore intag av foda.
Graviditet och amning

Om du &r gravid, ammar eller det finnsrisk for att du kan bli gravid skall du radfraga |8kare innan du
tar dettal&kemedel.

K 6rfér maga och anvandning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, trétthet och synstérningar forekommer ibland hos patienter som tar
Agopton. Om du far sddana biverkningar skall du varaforsiktig, eftersom din reaktionsférmaga kan
vara nedsatt.

Du & gdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskuteramed |&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot innehallsamnei Agopton

Agopton innehdller dven sackaros. Om din |&kare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,
ska du kontakta | &karen innan du tar detta |&kemedel.

3. HUR DU TAR AGOPTON

Svdlj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det &r svart att svélja kapslarna kan lakaren ge
dig r&d om andra sétt att talakemedlet. Du far inte krossa eller tugga dessa kapslar eller innehdlet i en
tomd kapsel, eftersom detta hindrar dem att fungera som de ska.

Om du tar Agopton en gang per dag, ska du forsoka ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Du
kan fa basta resultat om du tar Agopton genast pa morgonen.

Om du tar Agopton tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen pa
kvallen.

<Paforpackningen har veckodagarna tryckts for att hjapadig att hdllareda pa vilka kapslar som du
redan har tagit.>

[Inkluderas nationellt om det &r relevant]

Dosen av Agopton beror paditt tillstand. Vanliga doser av Agopton fér vuxna anges nedan. Lakaren
ordinerar ibland en annan dos och kommer att talaom for dig hur lange din behandling ska paga.
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Behandling av halsbranna och sura uppstétningar: en 15 mg eller 30 mg kapsel varje dagi 4
veckor. Om symtomen kvarstar skall du informera lakaren. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor,
kontakta | &karen.

Behandling av sar i tolvfingertarmen: en 30 mg kapsel varje dag i 2 veckor.

Behandling av sar i magsacken: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (r efluxesofagit) en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

For ebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit: en 15 mg kapsel varje dag, |1&karen kan justera
dosen till en 30 mg kapsel varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Vanlig dos & en 30 mg kapsel i kombination med
tva olika antibiotika p& morgonen och en 30 mg kapsel i kombination med tva olika antibiotika pa
kvallen. Behandlingen pagér vanligen varje dag i 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika &r:

- 30 mg Agopton tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
- 30 mg Agopton tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, & det inte troligt att magsaret dterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att |ékemedlet ska ha basta majlighet att verka, ska du ta det
vid réatt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magséacken hos patienter som behdver fortsatt
NSAID-behandling: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsicken hos patienter som behdver fortsatt
NSAID-behandling: en 15 mg kapsel varje dag, |18karen kan justera dosen till en 30 mg kapsel varje

dag.

Zollinger -Ellisons syndrom: Vanlig dos & tva 30 mg kapslar varje dag till att borja med, darefter
beroende pa hur du svarar pa Agopton, bestammer |&karen vilken dos som &r bast for dig.

Agopton skall inte gestill barn.

Taadltid |akemedlet enligt |1&karens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r osdker pa hur du skata
|akemedlet.

Om du har tagit for stor méngd Agopton
Vid 6verdosering, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112).

Om du har gléomt att ta Agopton

Om du glommer att ta en dos, taden sa snart du kommer ihag det, savida det inte strax &r tid att ta
nasta dos. Om detta intréffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera fér glémd kapsel.

Om du dutar att ta Agopton

Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbéttrats. Du & kanske inte helt aterstalld och
sjukdomen kan dterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta |akemede!, kontakta |&kare eller apotekspersonal .
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom allalakemedel kan Agopton orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar & vanliga (férekommer hos fler én 1 av 100 patienter):

- huvudvérk, yrsel

- diarré, forstoppning, magsmartor, illamaende, krékningar, gaser, muntorrhet eller ont i mun eller
hals

- hudutslag, klada

- forandrade véarden fran leverfunktionsprov

- trétthet.

Foljande biverkningar & mindre vanliga (forekommer hos féarre 8n 1 av 100 patienter):
- depression

- led- eller muskelsméarta

- vétskeansamling eller svullnad

- forandrat antal blodkroppar.

Foljande biverkningar ar séllsynta (férekommer hos férre an 1 av 1 000 patienter):

- feber

- rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, somnldshet, synstorningar, svindel

- smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

- hudreaktioner s&som brannande eller stickande kansla under huden, bldmérken, rodnad och
Overdriven svettning

- ljuskanglighet

- haravfal

- myrkrypningar (parestesi), darrning

- anemi (blekhet)

- njurproblem

- bukspottkértelinflammation

- leverinflammation (kan yttra sig som gulfargning av hud eller 6gon)

- brostsvullnad hos mén, impotens

- candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor)

- angioddem. Du skall omedelbart uppstka lakare om du far symtom pa angioddem, sasom svullet
ansikte, tungaeller svalg, svarigheter att svélja, nésselutslag och andningssvarigheter.

Foljande biverkningar & mycket séllsynta (forekommer hos farre 8n 1 av 10 000 patienter):

- alvarliga dverkandighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en 6verkanslighetsreaktion kan
omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

- inflammation i munnen (stomatit)

- kolit (inflammation i tarmen)

- forandrade testvarden sdsom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

- mycket allvarliga hudreaktioner med rodnad, blasbildning, allvarlig inflammation och hudavfall

- i mycket sallsyntafall kan Agopton orsaka minskat antal vita blodkroppar sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt
forsamrat allméntillstand eller feber med lokala infektionssymtom sdsom ont i hals/svalg/mun eller
vattenkastningsbesvér skall du omedelbart uppstka l&kare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranul ocytos).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte némnsi denna
information, kontakta l&kare.
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5.  HUR AGOPTON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong. Utgangsdatumet & den sista dagen i

angiven manad.

[Kompletteras nationel It]

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa tgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklar ation

- Den aktiva substansen &r lansoprazol
Ovrigainnehallsamnen &r:

(Kompl etteras nationelIt)

L &kemedlets utseende och for packningsstor lekar

(Kompl etteras nationelIt)

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning:
<{Namn och adress}>

<{tel}>
<{fax}>
<{e-post}>

Tillverkare &r:

<{Namn och adress} >

<{tel}>
<{fax}>
<{e-post}>

[Kompletteras nationelIt]

Detta lakemedel ar godkant inom eur opeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Osterrike:
Belgien:
Danmark:
Finland:
Frankrike:
Tyskland:
Grekland:
Ungern:
|sland:
Irland:
[talien:
Luxemburg:
Nederlanderna:

AGOPTON

DAKAR, NIBITOR
LANZO

LANZO

LANZOR, OGAST
AGOPTON, LANZOR
LAPRAZOL
LANSONE

LANZO, ZOTON
ZOTON

LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
DAKAR

PREZAL
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Norge: LANZO

Portugal: OGASTO
Spanien: BAMALITE, OPIREN
Sverige: LANZO

Storbritannien: ZOTON

Denna bipacksedel godkéndes senast den {MM/AAAA}.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Agopton och associerade namn, 15 mg munsonderfallande tabletter
Agopton och associerade namn, 30 mg munsonder fallande tabletter
(Sebilaga 1 -Kompletteras nationellt)

Lansoprazol

<Receptbel agt>

L s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemeddl.

Spara denna bipacksedel. Du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

Detta |akemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
dennainformation, kontakta l&kare.

<Receptfritt>

L as noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta |akemedel ar receptfritt. Agopton maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det
basta resultatet.

Spara denna bipacksedel. Du kan behtva l&sa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver merainformation eller rad.

Du méaste kontakta | kare om symtomen forsamras eller inte forbéttras inom 14 dagar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta |8kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

IS NN

1

Vad Agopton & och vad det anvéands for
Innan du tar Agopton

Hur du tar Agopton

Eventuella biverkningar

Hur Agopton ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AGOPTON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det aktivainnehdllsamnet i Agopton &r lansoprazol, som & en protonpumpshammare.
Protonpumpshammare minskar mangden syra som produceras i magsacken.

<For lander med receptfri anvéndning och receptbel agd anvéandning>

Agopton & avsett for:

- behandling av halsbrénna och sura uppstotningar.

L &karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

- behandling av sar i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- férebyggande av refluxesofagit (inflammation i matstrupen)

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling
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- behandling eller férebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som behover
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smérta eller inflammation)
- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

<For 1ander med enbart receptbelagd anvandning>

L &karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

- behandling av sar i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbrénna och sura uppstétningar

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller forebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som behover
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smérta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lakaren kan ha ordinerat Agopton for annat anvandningsomrade eller i annan dos &n den som anges i

denna bipacksedel. Ta alltid |&kemedlet enligt |8karens anvisningar.

2. INNAN DU TAR AGOPTON

Tainte Agopton:

- omdu & allergisk (6verkanslig) mot lansoprazol eller nagot av dvrigainnehallsdmnen i Agopton.

- omdu tar ett |1akemedel som innehdller den aktiva substansen atazanavir (anvands for behandling
av HIV).

Var sarskilt forsiktig med Agopton

Talaom fér 18karen om du har allvarlig leversiukdom. L&karen kan behéva justera din dos.

L&karen kan gora eller ha gjort ytterligare en undersokning som kallas endoskopi fér att diagnostisera
din sukdom och/eller utesluta malign sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Agopton , ska du omedelbart kontakta l&karen,
eftersom Agopton har férknippats med nagot 6kad forekomst av smittsam diarré.

Om |&karen har ordinerat dig Agopton forutom andra l&kemedel avsedda fér behandling av
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska |&kemedel for
behandling av smérta eller reumatisk sjukdom: I&s &ven bipacksedlarnatill dessalékemedel noga.

Om du tar Agopton under |ang tid (langre an 1 &) kommer |akaren troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nér du tréffar din |&kare.

Intag av andra ldkemedel

Talaom for [&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sdana.

Talai synnerhet om for |1akaren om du tar 1akemedel som innehdller ndgon av foljande aktiva
substanser, eftersom Agopton kan paverka det sitt pa vilket dessaldkemedel verkar:

- ketokonazal, itrakonazol, rifampicin (anvénds for behandling av infektioner)

- digoxin (anvands foér behandling av hjartproblem)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- takrolimus (anvénds for att férhindra avstotning av transplantat)
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- fluvoxamin (anvéands for att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)

- antacida (syraneutraliserande medel som anvands for att behandla halsbranna eller sura
uppstétningar)

- sukralfat (anvands for att 1aka magsar)

- johannestrt (Hypericum perforatum) (anvands for att behandlalindrig depression).

Anvandning av Agopton med mat eller dryck
For att uppna basta resultat med |akemedlet bor du ta Agopton minst 30 minuter fore intag av foda.
Graviditet och amning

Om du &r gravid, ammar eller det finnsrisk for att du kan bli gravid skall du radfraga |&kare innan du
tar detta |akemedel.

K orformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, trétthet och synstérningar forekommer ibland hos patienter som tar
Agopton. Om du fér sddana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din reaktionsférméaga kan
vara nedsatt.

Du & gélv ansvarig for att bedoma om du & i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &
anvandning av 1&kemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskutera med |8kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Agopton

Agopton innehdller laktos. Om din |&kare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, ska du
kontakta |&karen innan du tar detta ldkemedel.

Agopton innehdller aspartam. Aspartam omvandlastill fenylalanin, som kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri.

(Kompletteras nationellt)

3. HUR DU TAR AGOPTON

L&gg tabletten pa tungan och 1&t den sakta smalta. Tabletten |6ser snabbt upp sig i munnen och
frisatter mikrogranulatkorn, som du skall svéja utan att tugga. Du kan &ven svdlja tabletten hel med ett
glas vatten.

Lakaren kan instruera dig att ta tabletten med en spruta om du har stora svarigheter att svélja

Foljande anvisningar skall féljas om administrering sker med spruta:
Det &r viktigt att den valda sprutans lamplighet noggrant testas.
- Taut kolven ur sprutan (minst 5 ml spruta for 15 mg tablett och 10 ml spruta for 30 mg
tabl ett)
- Placeratabletten i sprutcylindern
- Sétt tillbaka kolven i sprutan
- FoOr 15 mg tablett: Draupp 4 ml kranvatten i sprutan
- For 30 mg tablett: Dra upp 10 ml kranvatten i sprutan
- Vand sprutan upp och ned och dra &ven upp 1 ml [uft i den
- Skaka sprutan forsiktigt i 1020 sekunder tills tabletten &r uppl 6st
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- Innehdllet kan tommas direkt i munnen
- Fyll sprutan panytt med 2-5 ml kranvatten for att spola ut resterna ur sprutan i munnen.

Om du tar Agopton en gang per dag, ska du forstka ta lakemedlet vid ssmmatidpunkt varje dag. Du
kan f& basta resultat om du tar Agopton genast pa morgonen.

Om du tar Agopton tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen pa
kvéllen.

<Pa forpackningen har veckodagarna tryckts for att hjalpa dig att halla reda pa vilka kapslar som du
redan har tagit.>

[Inkluderas nationellt om det &r relevant]

Dosen av Agopton beror paditt tillstand. Vanliga doser av Agopton for vuxna anges nedan. Lakaren
ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om for dig hur 1ange din behandling ska paga

Behandling av halsbranna och sura uppstétningar: en 15 mg eller 30 mg munsonderfallande tabl ett
i 4 veckor. Om symtomen kvarstar skall du informera lgkaren. Om symtomen inte lindrasinom 4
veckor, kontakta lakaren.

Behandling av sar i tolvfingertar men: en 30 mg munstnderfallande tablett varje dag i 2 veckor.
Behandling av sér i magsacken: en 30 mg munsonderfallande tablett varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit) en 30 mg munsinderfallande tabl ett
varje dag i 4 veckor.

Forebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit: en 15 mg munsonderfallande tablett varje dag,
l&karen kan justera dosen till en 30 mg munsonderfallande tablett varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Vanlig dos & en 30 mg munsonderfallande tablett i
kombination med tva olika antibiotika paA morgonen och en 30 mg munsonderfallande tablett i
kombination med tva olika antibiotika pa kvallen. Behandlingen pagér vanligen varje dag i 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika ar:
- 30 mg Agopton tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
- 30 mg Agopton tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, & det inte troligt att magsaret aterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att |ékemedlet ska ha bésta mdéjlighet att verka, ska du ta det
vid rétt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magsacken hos patienter som behéver fortsatt
NSAID-behandling: en 30 mg munsdnderfallande tablett varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sdr i tolvfingertarmen eller magsiacken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: en 15 mg munsdnderfallande tablett varje dag, |akaren kan justera dosen till en
30 mg munsonderfallande tablett varje dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Vanlig dos & tva 30 mg munsonderfallande tablett varje dag till att
borja med, dérefter beroende pa hur du svarar pa Agopton, bestammer |akaren vilken dos som &r béast
for dig.

Agopton skall inte gestill barn.
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Taaltid |akemedlet enligt 1&karens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r osdker pa hur du skata
|akemediet.

Om du har tagit for stor mangd Agopton
Vid 6verdosering, kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112).
Om du har glémt att ta Agopton

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, savida det inte strax &r tid att ta
nasta dos. Om detta intréffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra munstnderfallande
tabletterna som vanligt. Tainte dubbel dos for att kompensera fér glomd munsonderfallande tablett.

Om du dutar att ta Agopton

Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbéttrats. Du & kanske inte helt dterstélld och
sjukdomen kan dterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta |akemedel, kontakta |akare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom allalakemedel kan Agopton orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar & vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 patienter):

- huvudvérk, yrsel

- diarré, forstoppning, magsmartor, illamaende, krékningar, gaser, muntorrhet eller ont i mun eller
hals

- hudutslag, klada

- forandrade véarden fran leverfunktionsprov

- trétthet.

Foljande biverkningar & mindre vanliga (forekommer hos féarre én 1 av 100 patienter):
- depression

- led- eller muskelsmérta

- vétskeansamling eller svullnad

- féréndrat antal blodkroppar.

Foljande biverkningar &r sdllsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1 000 patienter):

- feber

- rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, smnlGshet, synstorningar, svindel

- smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

- hudreaktioner s&som brannande eller stickande kansla under huden, bldmérken, rodnad och
Overdriven svettning

- ljuskanglighet

- haravfall

- myrkrypningar (parestesi), darrning

- anemi (blekhet)

- njurproblem

- bukspottkortelinflammation

- leverinflammation (kan yttra sig som gulfargning av hud eller 6gon)

- bréstsvullnad hos mén, impotens

- candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor)

- angioddem. Du skall omedelbart uppstka lakare om du far symtom pa angioddem, sasom svullet
ansikte, tungaeller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.
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Foljande biverkningar & mycket séllsynta (forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 patienter):

- adlvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en dverkanslighetsreaktion kan
omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

- inflammation i munnen (stomatit)

- kolit (inflammation i tarmen)

- forandrade testvarden ssom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

- mycket allvarliga hudreaktioner med rodnad, blasbildning, allvarlig inflammation och hudavfall

- i mycket sdlsynta fall kan Agopton orsaka minskat antal vita blodkroppar sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt
forsamrat  almantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i has/svalg/mun
eller vattenkastningsbesvar skall du omedelbart uppstka lakare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranul ocytos).

Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta [&kare.

5. HURAGOPTON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong. Utgangsdatumet & den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lansoprazol
Ovrigainnehallsamnen &r:

(Kompletteras nationellt)

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

L &kemedlets utseende och for packningsstorlekar
(Kompl etteras nationelIt).
Innehavar e av godkannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning:
<{Namn och adress} >

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

Tillverkare &r:
<{Namn och adress} >
<{tel}>

<{fax}>

<{ e-post}>
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[Kompl etteras nationelIt]

Detta lakemedel &r godkant inom eur opeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Osterrike: AGOPTON Rapid

Finland: LANZO

Grekland: LAPRAZOL FasTab

Island: LANZO

Irland: ZOTON FasTab

[talien: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norge: LANZO

Portugal : OGASTO

Spanien: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Sverige: LANZO

Storbritannien: ZOTON FasTab

Denna bipacksedel godkandes senast den { MM/AAAA}.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Agopton och associerade namn 30 mg magsaftresistenta granulatkorn for oral suspension

[Sebilaga | —kompletteras nationellt]
Lansoprazol

<Receptbel agt>

L s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemeddl.

Spara denna bipacksedel. Du kan behtva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

Detta |akemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
dennainformation, kontakta l&kare.

<Receptfritt>

L as noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta |akemedel ar receptfritt. Agopton maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det
basta resultatet.

Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behover merainformation eller rad.

Du maste kontakta | akare om symtomen forsamras eller inte forbéttras inom 14 dagar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte namns i
dennainformation, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

oukrwbdpr

1

Vad Agopton & och vad det anvands for
Innan du tar Agopton

Hur du tar Agopton

Eventuella biverkningar

Hur Agopton ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AGOPTON AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Det aktivainnehdllsamnet i Agopton &r lansoprazol, som & en protonpumpshammare.
Protonpumpshammare minskar mangden syra som produceras i magsacken.

<For lander med receptfri anvéandning och receptbel agd anvandning>

Agopton &r avsett for:

- behandling av halsbrédnna och sura uppstétningar.

L&karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

- behandling av sér i magsack och tolvfingertarm
- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)
- férebyggande av refluxesofagit (inflamamtion i matsrupen)
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- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller forebyggande av sar i magséck eller tolvfingertarm hos patienter som behéver
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smarta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

<For léander med enbart receptbelagd anvéandning>

L &karen kan ordinera Agopton for foljande indikationer:

- behandling av sér i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbrénna och sura uppstétningar

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nér det gesi kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller forebyggande av sar i magséck eller tolvfingertarm hos patienter som behéver
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smérta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

L&karen kan ha ordinerat Agopton for annat anvandningsomrade eller i annan dos &n den som anges i

denna bipacksedel. Ta alltid |akemedlet enligt 18karens anvisningar.

2. INNAN DU TAR AGOPTON

Tainte Agopton:

- omdu & alergisk (6verkanslig) mot lansoprazol eller nagot av 6vrigainnehdllsémnen i Agopton.

- omdu tar ett |akemedel som innehaller den aktiva substansen atazanavir (anvands for behandling
av HIV).

Var sarskilt forsiktig med Agopton

Talaom for 1&karen om du har adlvarlig leversukdom. L&karen kan behdva justera din dos.

Lakaren kan gora eller ha gjort ytterligare en undersokning som kallas endoskopi fOr att diagnostisera
din sjukdom och/eller utesluta malign sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Agopton, ska du omedelbart kontakta |8karen,
eftersom Agopton har forknippats med nagot okad forekomst av smittsam diarré.

Om l&karen har ordinerat dig Agopton forutom andra lékemedel avsedda fér behandling av
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska |&ékemedel for
behandling av smarta eller reumatisk sjukdom: 18s &ven bipacksedlarnatill dessaldkemedel noga.

Om du tar Agopton lang tid (Iangre &n 1 ar) kommer |8karen troligen att kontrollera dig regelbundet.
Du skall rapportera ala nya och ovanliga symtom och detaljer nér du tréffar din l18kare.

Intag av andra lakemedel

Talaom for 1&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sadana.

Taai synnerhet om for |akaren om du tar |akemedel som innehdller ndgon av foljande aktiva
substanser, eftersom Agopton paverka det sétt pa vilket dessa lékemedel verkar:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvands for behandling av infektioner)

- digoxin (anvands fér behandling av hjartproblem)
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- teofyllin (anvands for behandling av astma)

- takrolimus (anvands for att férhindra avstotning av transplantat)

- fluvoxamin (anvénds fér att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)

- antacida (syraneutraliserande medel som anvéands for att behandla halsbranna eller sura
uppstétningar)

- sukrafat (anvands for att 1&ka magsar)

- johannestrt (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla lindrig depression).

Anvandning av Agopton med mat eller dryck
For att uppna basta resultat med |akemedlet bor du ta Agopton minst 30 minuter fore intag av foda.
Graviditet och amning

Om du &r gravid, ammar eller det finnsrisk for att du kan bli gravid skall du radfraga |8kare innan du
tar dettal&kemedel.

K 6rfér maga och anvandning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, trétthet och synstérningar forekommer ibland hos patienter som tar
Agopton. Om du far sddana biverkningar skall du varaforsiktig, eftersom din reaktionsférmaga kan
vara nedsatt.

Du & gdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskuteramed |&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i Agopton

Agopton innehdller dven sackaros. Om din |&kare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,
ska du kontakta l&karen innan du tar detta |&kemedel.

Agopton innehdller mannitol, som kan ha en milt laxerande effekt.

[Kompletteras nationel It]

3. HUR DU TAR AGOPTON

Tillsétt 30 ml (tvd matskedar) kranvatten i ett glas. Tom ned granulatkornen fran en dospasei glaset.
Ror om ordentligt och drick upp omedelbart. N&r granulatkornen blandas i vatten far man en rosa
suspension med jordgubbssmak.

Om du tar Agopton en gang per dag, ska du forsokata lakemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Du
kan fa basta resultat om du tar Agopton genast pa morgonen.

Om du tar Agopton tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen pa
kvéllen.

Dosen av Agopton beror paditt tillstand. Vanliga doser av Agopton for vuxna anges nedan. Lakaren
ordinerar ibland en annan dos och kommer att talaom for dig hur 1ange din behandling ska paga.
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Behandling av halsbranna och sura uppstétningar: 15 mg eller 30 mg dagligen i 4 veckor. Om
symtomen kvarstar skall du informeralakaren. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor, kontakta
|&karen.

Behandling av sar i tolvfingertarmen: 30 mg varje dag i 2 veckor.

Behandling av sér i magsacken: 30 mg varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (r efluxesofagit): 30 mg varje dag i 4 veckor.

For ebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit: 15 mg varje dag, |akaren kan justera dosen till
en 30 mg varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Vanlig dos & en 30 mg i kombination med tvaolika
antibiotika pa morgonen och en 30 mg i kombination med tva olika antibiotika pa kvallen.
Behandlingen pagar vanligen varje dag i 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika &r:

- 30 mg Agopton tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin

- 30 mg Agopton tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, & det inte troligt att magsaret dterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att |ékemedlet ska ha basta majlighet att verka, ska du ta det
vid réatt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magséacken hos patienter som behdver fortsatt
NSAID-behandling: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsicken hos patienter som behdver fortsatt
NSAID-behandling: 15 mg varje dag, |8karen kan justera dosen till en 30 mg varje dag.

Zollinger -Ellisons syndrom: Vanlig dos & 60 mg varje dag till att borja med, darefter beroende pa
hur du svarar p& Agopton, bestammer 1&karen vilken dos som &r bast for dig.

Agopton skall inte gestill barn.

Taalltid |akemedlet enligt |8karens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r osdker pa hur du skata
|akemedlet.

Om du har tagit for stor mangd Agopton

Om du har tagit mer Agopton an du blivit ordinerad, kontakta omedelbart 18kare, sjukhus <eller
Giftinformationscentralen.>

[Kompletteras nationel It — uppgift och telefonnummer infogas baserat pa nationellakrav pa
information om toxikologisk service.]

Om du har glémt att ta Agopton
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, sdvida det inte strax &r tid att ta

nésta dos. Om detta intréffar, hoppa éver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera fér glémd kapsel .
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Om du dutar att ta Agopton

Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbéttrats. Du & kanske inte helt dterstélld och
sjukdomen kan dterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom allalakemedel kan Agopton orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar & vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 patienter):

- huvudvérk, yrsel

- diarré, forstoppning, magsmartor, illamaende, krakningar, gaser, muntorrhet eller ont i mun eller
hals

- hudutslag, klada

- forandrade véarden fran leverfunktionsprov

- trétthet.

Foljande biverkningar & mindre vanliga (forekommer hos féarre an 1 av 100 patienter):
- depression

- led- eller muskelsmérta

- vétskeansamling eller svullnad

- féréndrat antal blodkroppar.

Foljande biverkningar ar séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 patienter):

- feber

- rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, smnlGshet, synstorningar, svindel

- smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

- hudreaktioner sasom brannande eller stickande kénsla under huden, bldmérken, rodnad och
Overdriven svettning

- ljuskanslighet

- haravfall

- myrkrypningar (parestesi), darrning

- anemi (blekhet)

- njurproblem

- bukspottkértelinflammation

- leverinflammation (kan yttra sig som gulfargning av hud eller 6gon)

- brostsvullnad hos mén, impotens

- candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor)

- angioddem. Du skall omedelbart uppsoka lakare om du far symtom pa angiotdem, sdsom svullet
ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Foljande biverkningar & mycket séllsynta (forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 patienter):

- alvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en dverkanslighetsreaktion kan
omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

- inflammation i munnen (stomatit)

- kolit (inflammation i tarmen)

- forandrade testvarden ssom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

- mycket allvarliga hudreaktioner med rodnad, blasbildning, allvarlig inflammation och hudavfall

- i mycket sdllsynta fall kan Agopton orsaka antal vita blodkroppar sa att infektionsférsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméntillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i hals/svalg/mun eller vattenkastningsbesvéar
skall du omedelbart uppsoka lékare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita
blodkroppar har minskat (agranulocytos).
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Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta [&kare.

5. Hur Agopton skaférvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa varje dospase och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven méanad.

[Kompl etteras nationelIt]

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lansoprazol
- Ovrigainnehdlsamnen &

[Kompletteras nationel It]

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

[Kompl etteras nationelIt]

Innehavar e av godkannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsdljning:

<{Namn och adress} >

<{tel}>

<{fax}>

<{epost}>

Tillverkare &r:

<{Namn och adress}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

[Kompletteras nationel It]

Detta lakemedel ar godkant inom eur opeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:
Irland: ZOTON

Storbritannien: ZOTON

Denna bipacksedel godké&ndes senast den { MM/AAAA}.

[Kompletteras nationel It]
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