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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

D) denselben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréfen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 12. August 2014 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpen-
hemmer, Gruppe 1% in Stufe 2 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Protonenpumpen-
hemmer, Gruppe 1" in Stufe 2 wie folgt gefasst:

LStufe: 2
Wirkstoffgruppe: Protonenpumpenhemmer

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig
Wirkstoffe Wirkstoffe Vergleichsgrofzen
und Vergleichsgrolien:
Dexlansoprazol 45
Esomeprazol 31,1

Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 24,1

Omeprazol 25,1

Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol 30,9

Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol 15,4

Rabeprazol Natrium-Salze



Gruppenbeschreibung:  orale, abgeteilte Darreichungsformen

Darreichungsformen: Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veréanderter Wirkstofffreisetzung, Kapsein,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen*

Als Ausgangspunkt fiir die Feststellung, ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Arzneimitteln in einer bestehenden Festbetragsgruppe ist, ist die amtliche
ATC-Klassifikation nach 8 73 Abs. 8 Satz5 SGB V heranzuziehen, wobei die Ebene 1 die
anatomische, die Ebenen 2 bis 4 die therapeutische und die Ebene 5 die chemische
Klassifikation widerspiegelt. Der Wirkstoff Dexlansoprazol hat den ATC-Code A02BCO06.

Die bereits eingruppierten Wirkstoffe haben folgende ATC-Codes:

Esomeprazol A02BC05
Lansoprazol A02BCO03
Omeprazol A02BCO01
Pantoprazol A02BC02
Rabeprazol A02BC04

Damit sind alle betreffenden Wirkstoffe demselben ATC-Code auf Ebene 4 zugeordnet.

Dexlansoprazol ist das R-Enantiomer von Lansoprazol. Wie die bereits eingruppierten
Protonenpumpenhemmer blockiert auch Dexlansoprazol die H*/K*-ATPase (Protonenpumpe)
der Parietalzellen im Magen.

Auch weist Dexlansoprazol eine vergleichbare chemische Grundstruktur auf. Alle zurzeit
verfligbaren Prazole sind Prodrugs mit Benzimidazol-Grundstruktur.

Dariuber hinaus haben alle von der Festbetragsgruppe ,Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1*
umfassten Wirkstoffe aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung in dem Anwendungs-
gebiet ,Refluxkrankheit, Refluxdsophagitis Prophylaxe, Refluxdsophagitis Therapie* einen
gemeinsamen Bezugspunkt, aus dem sich die therapeutische Vergleichbarkeit ergibt.

Therapiemdglichkeiten werden nicht eingeschrdnkt und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen stehen zur Verfligung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung erlaubt
keinen Rulckschluss darauf, dass eines der einbezogenen Fertigarzneimittel tber ein
singulares Anwendungsgebiet verfugt.

Mit  vorliegendem  Richtlinienentwurf  wird die bestehende Festbetragsgruppe
~Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1%, in Stufe 2 wie folgt aktualisiert:

— Eingruppierung eines neuen Wirkstoffs ,Dexlansoprazol*
— Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Hartkapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung*

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Griinden als Anlage beigeflugt.

Nach 4. Kapitel §29 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(VerfO) ist als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs.1 Satz5 SGBV die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirkstarke je Wirkstoff nach
MaRgabe der in § 1 Anlage | zum 4. Kapitel VerfO beschriebenen Methodik bestimmt.



3. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 12. August 2014 hat der Unterausschuss Arzneimittel Uber die
Aktualisierung der betreffenden Festbetragsgruppe beraten. Der Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens wurde zugestimmt und der Beschlussentwurf zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
imittel 12.08. 2014 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimitte Anderung d.er AM-RL in Anlage IX

Unterausschuss

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind
(1. Kapitel 8 10 Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigeflgt ist, kann berticksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu
diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung
zugesendet:




Organisation Stralle Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der JagerstralRe 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der UbierstralRe 71 - 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Bundesverband der

EurimPark 8

83416 Saaldorf-

Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V.

(BPI)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn
Prof. Dr. med. Reinhard Saller

GloriastralRe 18a

CH — 8091 Zirich

Herrn
Dr. Dr. Peter Schliter

Bahnhofstralle 2c

69502 Hemsbach

Dartber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 12. August 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken




4. Anlage
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Vergleichsgrofiie nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1

Gruppenbeschreibung orale, abgeteilte Darreichungsformen
verschreibungspflichtig
Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit verénderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen *
Wirkstoff VergleichsgroBe
Dexlansoprazol (neu) 45
Esomeprazol 311
Esomeprazol Magnesium-Salze
Lansoprazol 241
Omeprazol 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol 309
Pantoprazol Matrium-Salze
Rabeprazol 154
Rabeprazol Natrium-Salze

Wirkstoff Dexlansoprazol

Praparat DEXILANT

Hersteller Takeda

Darreichungsform Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Einzelwirkstarke 30 mg
60 mg

Packungsgrofe 14, 28

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der "Standard
Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines), verdffentlicht im
Internet unter: http:/fwww. edgm.eu/StandardTerms/indexSt. php

Preis-/Produktstand: 01.07.2014



VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Gewichtung der Einzelwirkstarken

Festbetragsgruppe:
Protonenpumpenhemmer Gruppe 1
Wirkstoff / -base Einzelwirk- |Verordnungs-|Gewichtungs-| gewichtete
starke anteil in % wert Einzel-
wirkstarke
Dexlansoprazol (neu) 30 0,0 1 30
Dexlansoprazol (neu) 60 0,0 1 60

Preis- und Produktstand: 01.07.2014/ Verordnungen: 2013



VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Tabelle: Ermittlung der endgiiltigen Vergleichsgroiie

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer Gruppe 1

Wirkstoff Summe der Summe der Vergleichsgrole
gewichteten Gewichtungs- (VG)=

Wirkstarken werte Summe der

gewichteten
Wirkstarken
/Summe der
ewichtungswerte

@

Dexlansoprazol (neu) 90 2

45

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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VergleichsgréRe nach § 1 der Anlage | zum 4. Kapitel der VerfO des G-BA

Festbetragsstufe 2

Festbetragsgruppe:

Protonenpumpenhemmer

Gruppenbeschreibung:

Wirkstoffe

Dexlansoprazol (neu)

Esomeprazol
Esomeprazol Magnesium-Salze

Lansoprazol

Omeprazol
Omeprazol Magnesium-Salze

Pantoprazol
Pantoprazol Natrium-Salze

Rabeprazol
Rabeprazol Natrium-Salze

orale, abgeteilte Darreichungsformen

verschreibungspflichtig

Gruppe 1

Vergleichsgrofie
45

31,1

24,1

25,1

30,9

15,4

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat,
Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung, Kapseln,
magensaftresistente Hartkapseln / Kapseln / Tabletten,
magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer

Suspension zum Einnehmen *

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand aktuellen Liste der
"Standard Terms" der Europaischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines),

verdffentlicht im Internet unter: http://Awww edgm.eu/Standard Terms/indexSt.php

Preis- und Produktstand: 01.07.2014 / Verordnungen: 2013
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Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2014

Protonenpumpenhemmer
Gruppe: 1
wverschreibungspflichtig

orale, abgeteilte Darreichungsformen

Stand 01.07.2014

Faktor: 0,7

Hartkapseln / Kapseln mit magensaftresistentem Granulat, Kapseln, magensaftresistente Hartkapseln /
Kapseln / Tabletten, magensaftresistentes Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Einzelwirkstoff Kiirzel VergleichsgqréRe
Esomeprazol EMZL 31
Lansaprazal LNZL 24,1
Omeprazol OMZL 251
Omeprazol Magnesium-Salze
Pantoprazol PNZL 30,9
Pantoprazal Natrium-Salze
Rabeprazal RBZL 154
Rabeprazol Natrium-Salze
Wirkstdrken- Packungs- Festbetrag™ Zuzahlungs-
vergleichsgroRe groRe freistellungs-
grenzen*

0,3 28 12,91 12,32

0,4 7 11,39 11,27

0,4 14 11,94 11,66

0,4 15 12,04 11,72

0,4 28 13,26 12,57

0,4 30 13,45 12,71

0,4 49 15,51 14,16

0,4 50 15,62 14,23

0,4 56 16,31 14,71

0,4 60 16,79 15,05

0,4 90 20,59 17,71

0,4 98 21,65 18,45

0,4 100 21,92 18,65

0,86 if 11,50 11,35

0,6 14 12,20 11,83




Wirkstdrken- Packungs- Festbetrag*® Zuzahlungs-
vergleichsgréRe griRe freistellungs-
grenzen®
0.6 18 12,29 11,90
0,6 24 13,35 12,64
0,6 28 13,84 12,98
0,6 30 14,10 13,15
0,6 48 16,55 14,89
0,6 49 16,68 14,98
0,6 50 16,83 15,07
0,6 56 17,72 15,70
0,6 60 18,30 16,11
0,6 90 23,09 19,46
0,6 98 24,42 20,38
0,6 100 24,76 20,63
0,8 7 11,60 11,41
0,8 14 12,42 11,98
0,8 15 12,54 12,08
0,8 22 13,47 12,72
0,8 28 14,34 13,34
0,8 30 14,65 13,54
0,8 49 17,71 15,70
0,8 50 17,87 15,82
0,8 56 18,92 16,54
0,8 60 19,62 17,03
0,8 90 2524 20,97
0,8 98 26,82 22,07
0,8 100 27,22 2235
1,2 v 11,75 11,51
1,2 14 12,77 12,23
1,2 28 15,22 13,95
1,2 56 20,98 17,97
1,2 98 30,95 24,85
1,2 100 31,45 25,31
1,3 4 11,78 11,53
1,3 14 12,88 12,29
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Wirkstdrken- Packungs- Festbetrag*® Zuzahlungs-

vergleichsgréRe griRe freistellungs-
grenzen®
1;3 15 13,03 12,42
1,3 24 14,65 13,54
1,3 28 15,42 14,10
1,3 30 15,82 14,35
1,3 48 19,64 17,04
1,3 49 19,85 17,18
1,3 50 20,08 17,35
1,3 56 21,44 18,30
1,3 60 2237 18,97
1,3 90 29,80 24,16
1,3 98 31,88 25,61
1,3 100 3242 25,99
1,6 ¥ 11,88 11,63
1,6 14 13,10 12,48
1,8 15 13,30 12,60
1,6 22 14,68 13,57
1,6 28 15,97 14,49
1,8 30 16,42 14,78
1,6 49 20,97 17,96
1,6 50 21,21 18,15
1,8 56 22,75 19,23
1,6 60 23,80 19,96
1,6 90 32,17 25,81
1,6 98 34,52 27,45
1,6 100 3511 27,87

*Ebene: Apothekenverkaufspreise mit MwSt. gem&R der Arzneimittelpreisverordnung in der ab 01.08.2013 geltenden Fassung



WINAPO®SQL Lauer-Taxe

Stand: 15.07.2014

22.07.2014 09:41:35

PZN  Artikelname Menge DRF Anbieter NG  Taxe-EK  Taxe-VK FB
10358180 DEXILANT 30 mg Hartkaps.m.vera... 14 HVW Takeda + 29,58 46,39 e
10358197 DEXILANT 30 mg Hartkaps m vera... 28 HVW Takeda + 58.46 81,78 -
10358205 DEXILANT 60 mg Hartkaps.m.veré... 14 HVW Takeda 33,19 50,81 -
10358211 DEXILANT 60 mg Hartkaps.m.vera... 28 HVW Takeda + 65,68 90,63 -

Seite 1 von 1
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Hewmmbar 83 1107100358

ZUSAMMENFASEUNG DER MERKMALE DES ARINEBMITTELS

A Takedad

Dexilant® 30 mg/60 mg

Hartkapsealn mit verfindarbor Wirkstoftrelsetzung

1. BEFEICHNLING DES ARZNERNITTELE
DEXILANT 30 mg Hartiapeain mit wirdin-
carter Wirketoifirslsatzng
DEMILANT 80 mg Hartkapssin mit wdn-
carter Wirketofrolsotang

2. QUALITRITVE UMD QUANTTIATTVE
I IA M E NI T N

et Hapaal el 30 rrigy Désarwopnicil
Jace Kepesl arthilk &0 mg Dedensopraenl.
Boratiph Ecchie'vcheadey il ploiete'io Wilary
Jods 30 mg Kepeal mit verlirmloriar Wirk-
siofiralsstrung snthilk 58 mg Saochamaes.
Jemien B0 Mg Kapesl mit vericer e Wirk-
wioffrstsstzung ek 78 mg Sacchaoes.
Volriindigs Aufilstung oer somatigen Ba-
sharpiolls, Hiehw Albschrit B.1.

L DARRIECHUNGEFORM

Hurteapodn reft venindarser Wikt ffinal-
Ay

Jude 30 mg Kapsal @rils 3) kt opak mit
ainarm binusn Olartsdl jmit Aufduck TAP)
und alnerm grevan Linberted imit Aysidnacke
S0

Jaris S0 g Kapl (Grifs 2 st opek mit
ol Blauon Oberboll it Aufduck  TAP)
und sinem greuen Urntertell fmit dem Au-
crudic 807,

4 MLINESGCHE ANGABEN

41 Amvendungagebinte
DEXILANT kst bal Erwachesnsn nokrert f0r:
= Bshardiung cler snosiven FRatkooeophe-

s

— Errmitungetharapla bal shgehalter arcal-
v Fafodscphagitis und Ereliungs-
Hnage bel dor Lingening win Sockiren-
o

el smumern Aufgiofien bal synptomat-
scter micht-onmder paetrodsophagenen
Refiuxdaanihe {EERD)

A2 Deoyylignuryg und Art dor Aevwpnsiung

Costoung
= Behandiung der emosken Rafuodizophe-

s

Dl amptohions Dosh bairdgt 60 mg
sinal thgich Ober 4 Wochen, Bel Pe-
tortan, ds innerheln desss Falireums
nicit volatingly gobah aind, kenn dia
Babweriuaty it dew gikchan Dosls €

Cle wrpiohlena Cosk. ksl Patisntan, dis
sl variingarts Linterdrlolarg oar Blu-
re By andtigen. botrdgh 33 rmg sin-
rmwd tiglich filr bis zu & Monete.

— Bympiomatikahs nidh-arozive gesiro-
Sacphapsals PRefodeankhal (GERDL
Dle ampiohions Doshe beifigt 30mg
sl tiigich fr bz 211 4 Widhen.

Basondans BEaviarungaar anen
ARare Pationton

Auignnd der redurerien Elminetion von
Dedereacpryrol bal Akaran Patiarten arm

vzt

wine Incividualle Cosisanpessung wricrdar
ph zein. Eine Tegecdozis von 80 mg zolis
bol Eoron Patientan, sufar bal »wingan-
cor Mirkechern  rcllostreon, fieit Db
potwiiien warden [sishe Abzchnitt B3,

Reh [gleha Abechnite 5.2
Empuscheiiniie Leberfuriicn
Fir Patiarmion mik lshiter [ sharfuridions-
Dizsteanpasiung erfcnder-
kch. Prilant=n mit mil3ly aingaschrinider
Labarbnition sclten repesimilly Oban
wRCTt wamlanh Lngl aing mssdeasls Tagas-
ciors von 30 mg solite In Batracht gazogan
wardar. Bal Petiarmien mit sohwemsn Lsbar-
funitichastinngan wamisn ke Studien
carchgeiObrt [Hshe Abdhnite 4.4 und
B3, bel disean Patisrten wid die Verwen-
g von Deodansopraeol nicht ampiohien.
Kinder und Jugendlichn
Die Sloharhalt und Wirksarnkadt von CEK-
LANT el BIwiam urel Jugendlizhon urer
1% Juhran et nicht eywiesan. Es llagan kel-
i Dartan vor.

At cor Ao gy
ZArn Brnaramen

D Kppenin 201 1en als Cianzes mi Fikesig-
el singenomiman warcien. Sie ke zu-
samamen mit siner Mahbekt oder unebhiin-

Die Kapaain knnan auch gadfinet uno des
Bmnuaiat 2 Vemimiachung der Bnnebme
mit airvem LT Apfeimus varmischt ware-
can Meoh Junemitug des Ganmiaons sol-
19 cas Armaimingl sofort vormlnglcit wa-
SorL

Das Granulst anlite micht zeroet warren.

4.3 Crag snanesigen
Obsrempfirclichioelt gagan dan Wirtolt
Oder aivin diw' I ADSchn it 8.1 piwbaratian
sonstigen Bealwndiels.

Dueduresopmeo] solite nkdht Abamnen mik
At ocar MNalfine i verabrecht ywar-
chen (dahe Abgohniit 4.5).

4 Basonders Warmnhimweise und Ve
alkiviaied B abarvan My by Ao

TS

saprazn| die Byrmptoma maskiaran und dis
DhAgyn Cey veRTHOR o,
Dedersoprerol soltm bal Petiemen mit a-
nar mitipranigen  Labadunktionartinng
mit Vorsicht snpowanciet wenden. Cla An-
wantung van Dedansoprazn| bl Patismten
mit schwmrar Lsbarh ridionsstinng wird
nicht ampfohien (slahe Abschniite 4.2 und
E3&.

Bl alsgning wom Protonsmampanh sm-
memn [jprobon pamp Rhibiors, PPla) wis
Dedansoprerol coer durch encers Binflils-
se wanrzacite warinderts Andilt des
Magrms (vt (r g Zu oviataben Mosim-
Zmhian ger [blcharmeize Im Gesirointest-
natrald necinwaiscsan Balkiaren Dis Ba-

herciung mit PPIe karn zu sinam leicht ar-
hofiien Flaleo fr geestrodriosstinaks irfskto-
men mik aum Belplal Sabmonsten, Gamgy-
lentmciber' Lt Cocublriciust oFTc: 10wern.

Aulgrand begrenzior Sichahelbanien bel
Patisnton, cle eine Erhsitungsthereple in-
et als ain Jehr arhdolten, st bol dissan
Patiorton sina tegornibigs  Chorariing
tior Bohunelung une airp sorgifitigs Nutzen-
Pizher-Boswmrtung durchgatlirt werdan,

[l Fllin von scimsaner Hypomag e mis
waurchs bl Patismten bariohtat, e f0r min-
cesmna £ borats, und In dan maissn
Flilan fir 1.alv, mit Protonanpumpsn-
hammam wia Dedensopraenl bshandalt
wuden. Sdtwerwisgends Frachalrunps-
formen von Hypomagnealin e wis MOdig-
kmit, Dalium, Krlmgle, Sdwindel und
vantio e Ariythmisn lSaren wifreten,
ce arfengs schisohend bagiman und de-
hear Ghersahan werden kimmien. Mach ainer
Magnesumarsaiziherape und dam Ab-
oruch dar Bahandiung mit dam Prolonen-
punperhemmer ceszerie sich dis Hypo-
rmagnasiiimie bal dan meisten dar belrai-
fonen  Petlomien. Bel Patiorien umber
yoraussichtlcher Langmsittheraple oder
pgleicrmiigar Einnshrme von Protonangam-
parivarerem mit Digowdn, odoer Aranelmit-
tmin, dis Hypomagnesilmis werursschan
Itrvmm {2 B. Diunirtial), solits der Arzt dis
Untersuctnig ces Magnaalurreg iagols vor
Baghm und | regeirdBigen  Abrtinckin
wilhrind der Bebiadang In Eredgaety zi-
P

Sabv soltan warcie bl Pationten urer cer
Ennatime v Lardepraeol Gy ey AUF
troten siner Koltle bwrichtet. Ahnliche FF
igldn #ind mit Dejurenpraec] 20 erwerten
Dabar salitn bel schwanen unokoos: snhal-
tancan Durpdvidian ain Absatren dar Ba-
harviung i Beiranit garngen warcen

Dis Arwantung von Protoranpumpan-
hammam, ebesonoes in hon Dosle-
rungan und Ober dngera Zalt (> 1 Jelej,
karm daz Fraktsriskn von Hifm, Hardge-
Innk uno Wirbalolis e leioht achShaen, Obar-
wisgand bel dliersn Patierian oder baim
Besishan balerminr Plslicfakiomn. Bach-
schungaciciion deulen demuf hin, dess
Proonsnpumpenhemmer des Sesarmirid-
ko 1ir Frakbeen um 10-40% arbBhan
kinnan. Dless 2unshme hiingt mdgichar-
walsa mit anderen Alskofekioen osam-
rman. Peflorien mft Osiacpernse-Hleko
solitan mine Behondiung rmch skiualien K-
rischen Laltiinien und sine msmicherxs
Zisfubr an Yiamin D und Calclam shalten.

Bal glaictumitiper Versmlchurg mit PP
wurdhan il sinigan Paterian sihoitte Me-




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexllant® 30 mg/60 mg

Harticapeein mit verindertor Wirketoffrolsotzung

4.8 Wechsalwirinngen mit sndersn
Arzngl milisin und sonstigs
‘Weshash ricungen

Shacien 2ur Erfassung von Wechsshvirkun-
oin wurdsn mur bel Erwsahoanan durch-
gatiihrt.

Wiram(mn won endonen Acmeimitiule auf

Ddimbopiemmt

Es hat sich pazeigh, cass CYP2C1B und
CYPAAY an dar Matsbolizlerung von Dex-
lareanpeeral bestelligt slnd.

Arpngfming, oie CYP2CTH hemman
Inhbiorem von CYP2012 (8.

achihan welvecheinlich dis syslamische
Expesition von Dedensoprernl.

Armuimitel e CYPACTE v CYPRAJ
Incmiprmn

i Biurs ranch dar Einrmdrne dissor Wirk-
stoffa ainganommen wermen.

‘Wirampan won Dedersoprern| B sndans
Arzraimitsl

Arnsimdtal mit pH-abbinglger Rssomp-

b5

Ceadersoprzd kenn die Resorption von
Wirkstntien basimtrikchtigan, bal danen dar
pH-Wart I Magan artschaidand fir dis
Ecvoritighaaiontt i2t.
Altvaurmdr und Nelfinodr

Eine Studia hat pezeigh, decz dis glelohesl-
tipa Gabe von Lensoprazal isinmal tholiol
5] g mit 400 myg Atararevic bal gest -
e Pronareie zu ainge artebichan Ra-
cuiion der Admzarewir-varflgier et fun-
gatihr 80% Paduktion von AUG und Gt
Lhrta. Bre Bwlichs Wirkung ket mit Dex-
janerpreral 7u arwerten. CDasdenssprerol
oty NiCIt ZUEAMTIAN Mt ATRTArWAT vor
aboleht wardan (sobe Ascimitt 4.3).

Elre Studia hat pezalgh, dess dis gislohesl-
tiga Gabe von Dmaprerol (sinmal tiplich
4g mh und swsine] thalich 1,250 mg Nel-
e bl gaturdon Proboncian zu siner
signifkenten Peduldon dar Exposition von
Nalinevir Chrte (ungefihr 38% Reduktion
In ALG urd 37% Raduktion in Gl Ob-
wiekd imisrpidioneshudien mit Deoderscpm-
=l richt camigEilivt warden, lenn oine
Praschuction e ALIG it G v Mailinadr
mik Cexlansoprazol erverist weden. Aus
discarn Grund zolim Dedencoprern! nlatt
Fusaryman it Nalfirevr pegaban wardan
{glae Algochnltt 4.9).

zol una Ereiindy maa derm Gasiointestinel-
it wird curch hsgangllurs verstinid. Dl
Cpbe von Dendensopra] kann zu gl
thewpautischan Koreenirationen von Ka-
focorral, recomsral und Ericlinib fwan.
Cuhar nolite ca knmbinierts Gabe mit Dax-
lananprerel vamledian werder

Digedn

Eima gislnloaligs Cane von Dexdensopra-
zol und Digoedn kenn zu sinem Arwliag der
Cigeodn-Piasmespiegsl Lhren. Dar Digo-
wn-Plasrmpiagal 2ol deher Oboramcht
witrdan und, sclem erfoidediah, dis Digo-
mn-Doals bel inflerung und  Baandigurg
siner Bshanciung mit Dedancoprozal an-
QOpest wardon.

Arrnaimitinl, e Ober P4GI-Enyme
mataboNtiert wenden

Inviiro-Studian haban gaesit, dess DEX-
LANT walrzcheinlich dis CYP lecformen
1A1, 1A2, 2A8, 2R8, 2CH, 204, 208, 281
el AL mickdt (nhbiat. Destiadlh wenien
kaira kintsch releerten Wechsstuwddan-
g mit Arzrrelmitiein, die dunch disss TYP-
Enzymes metmbolisiert warden, anwerist
Femer zsgten & vivo Studen, dess DEX-
LANT kairean Srrfiuss auf s Pharmelkoid-

{CYP1A2-Bubadral] hatis, D CYP1AZ G-
natypen der Talnehmer In ter Armneimitsd-
Wochmiwilongusixie mit  Thocpiyiin
vardan nicht bestimmi Obwohl nedino-
Stuclion migton, duys DEXLANT dey Po-
il bemltzt, TYP2C10@ 2 hemman,

Nimtpbelislarer ging. Ep wird smplohlen, bl
Bagin oder Besndguny sinar gisicrzstl-
gan Arsencung vor Dedeowsrarl dis
Tocoimus-Flasmakonzentetionren zu k-
troliarer.

Warfarin

I olrer Shudie by i ghelchaaltion A
wandung von Warerdn wno DEXLANT zu
Feirmat vedaoritichan Usriereciiadon i o
Pharmalcokinetilk von YWarfarh oder cdae INR
nterationsl Mormelzed Ftcl Im Vo
ghalch aur Versbmichung von Warferin a-
|rmen me Pacebo, Alanig: oeb o
Bariohte Dbar aine srhite INR und Pro-
thrormizinmst bal Patntar, dla PPl und

hendall wordon, missen
' ErhBhungan dar INR und Prothvormiine
zalt Girarwmckt werdon.

Ciopidogrel
Eina Siudle hat pezelgl, dass din gelohzst-

{c. B'% Yeringarung der AUG und IT%pe
A chii o) Wi, Diln plbsichzaltiope
Versbraichung vor  Dedencopres] hadis
knire Kinlsch signifants Winamg el dis
Prarmsdedynam ik von Clopkiogrel YWemn
a2 ralt abhar Augsiasssnan Diosls van DEX-

Bdl Larmcprazol wurde bscbaotiat, dass
o in Wi des Thrseorpeotein P-Glyoo-
protoin P-goj Inbhbiart. Ahnliche s
simd mit Deedensorrazol 2u arwrion Cle
kinikkchn Felovanz dibssr Srpebnizza et
it bakarnt.

stodfan bologt, obweahl blshor kel fomea-
lan Fharsdinaiugion carshgeidirt war
dan.

A8 FeriRt, Buveangerseimlt und
lizek

Schwangorchaft

Elsher lagen kaine oder mur sefr bagranzts
Erfahvungen mit dar Amsandung von Dat-
lrssoprezs] bl Bolwengenen wor. Tiana-
parimentelis Stuolian argeban keine Himsl-

schaft varmisden wamen.

iRtk

Ez Ist nicht belarmt, ob Daxiansoprazel in
dia Mutisrmilch Gbergeht. In tooperimen-
tdsen Studien wurds sin Ausschalnen von
Lansoprazal b die Mich nachgowioson.

Ein Alako fir das Neugabomsnaind kamn
night aumgecohicscan warder. Bz mues M-
e Errtachalcuny derliber patroffan werdan,
ob dee St 2y unbarDnechon Bt oo o
awl die Bahendiung mit DEILANT verzch-
it warden solids BEshanding mit DEX-
LANT zu wrrtmrbranhan it Dubal Bt sowohl
dor Nutrgn des Stllens Tr cler Kind aly
auch der Nutzen cer Tharwpts Tor dis Freu
Zu barOcheichtigen.

Fartiitit

In thonsepevimentelion Studen zolghen sich
nech dar Gebe von Lanscprami keine Hin-
walsa af sina dear Frudht-
hearkait {sishs Abacknitt 5.3, Er-
gebrissn 3ingd mit Dexdanecprarol 2u o
worben.

A7 Jusowl ricurggen s oile Vil hes-
tmirtigialt und ols Flhigkelt zum
Baslianen von hissshinen

Es kimnan unerwinschis Armnalmitiele-
aktbran wis Sawindsl, Vertipe, Sshatd-
nngan und Sornclene suftaten [siabe

i e-camd
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Hewmmbar 83 1107100358

ZUSANMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

A Takedad

Dexilant® 30 mg/60 mg
Hartkapsealn mit verfindarbor Wirkstoftrelsetzung

Abscimitt 4.5} Uniar disean Badingungan
karm dia ReskionsfBhighalt beelmirichiigh
naln.

A Nebserwirimgpen

Assmmarusmng des ichorhaleorolis
Dia Sicharhalt von DEILANT wurda boal
Petlartan In Dioalsrungan vor 30, 60 und
B0mg In bly v 1.Jafr oausrmcien idink-

achen Stuclion untersucht. Dia mit oer Bo-
ey mit DEALANT verbundanen hNe-
permviiangen waren In disson  Studien
et ininivt oder miteizchwer und traten
mit sher varglsichbamr Gasamtirei-dsnz
win mit Placoba ordor Lensopreeol aur. Die

Tabsbarisohs Lisa dar Mabamaddongen

Dia Nabanwiriungan, oia in Kinigchan Sn-
clharr Ul ruch brietuleiituegg von DEX]-
LAMT {30 g, B0 myg ocker 90 mg) berichist
wurdan, £ind Im Foigendan gamil3 Med-
DRA-Tarminoiogia nach Systemonganides-
san unel Bosokrter Hifigkst augeive.
i Hiurgaokon shd dofhiort sls: aobr
plafig b 10100 bl [ 14100, <1710
peegentich (: 1/1.000, « 170D saften
110,000, < 171.000% e esiten
fe 171 0.00008; niedvt baloamnt Hila fighait wuf

ceren de metsten nicht achwerwiogend
vorlefon. Inegeeamt brechen mur wenige
Probanden 2.4 %) dis Behandiung wegen
Nabamvironpas cer Bahansiung mit D
lnmcacprarol vorzoitly s, D hiurfigaten
£ 0,5%) NebwivAMUhgat, da 2 elban

Bauchechimarzen wi LrbiAnglg von pe¢
Dt ot Expuaiition, und dio rsteton dio-
por Ereignisse wwan mikl bs méBlg Im

Fraobuncivtel
lelterowkionan wurden hilufiger bal Frewan
T4 %) barichist. Dis Metrhatt der schwe-
ran Fille wirds mit Sieroiden und/ocer An-

Es gict nur wanige Baichis aus der An-
wanchngsheobachtng  fiwr amytheite

Fills von himolytischar Andmis nech siner
siwa viar bls sleben Morete deusmdsn
T it Deodisgogriaol BO myg,

Maidng des Verdwciiz o Mebarsdian-

N
D Melioung des Vamdechiy suf Nabenwin-
kamngan rach oar Zdszsung et von groder

Bundesiretiut 10r Aransimithel urd iedtzin-

jeraciukta,  Abt. Nz, Kat-
Geovg-Kimaingar-Alee 3, D-58176 Born,
Yabe(ie: www. bimm.dae
BrTLTaigen.

4.9 Opsmicsiorung

D Auswiraingan sinar (hard colsrung von
Drezdaneoprazol sird bolim Menschen richt
Teeicartt fobwretd die e Toxti welr-
schainlich garing bt Folyich kbnnen de-
har kaina Himslss 7ur Behanoiung gage-
lpar werdan.

Es gab keirs Berddhis Uber srhebliche
Obardosiarungan mit DEXILANT, Mohmm
Dcowam vt DEXLANT 120mg und mine
Ernrsldoals von DEXILANT 300 mg f0hrian
micit zum Tod oder zu ancensn sowansn
Nebonwiiamgon, I 2maminghiong mik
car Doste von DEXILANT B0 mg zweimal
tiglich warden suwee Fide von Bli-
ochanici sle Nebenwirangen bericitet.
Bal dar Yersbralching won DEXLANT

Bal Varderit urf Obandosianmg solbe dar
Patlarst Sbarwaoht warien,

wind durch Himodlalyss nicht wessrlich
oliminixt, Fada ororciedich, wondon be-
penaTtesrung, Aldhichia und aire p-
tormetibzhae Tharaple empiohian.

5 PHARMAKOLOGIBCHE BMGEN-
BCHAFTEN

L1 Prearmskedynamizsha Elgensehaiten
Pharmekotharapoutiszhe Gruppe: Proko-
rengarmponhemmary;, ATC-Code: AQZBO0E
‘Wikmechanismus
Deslarpoprao] kst cas B-Ermertiomer von
Lansoprazal. Ea bet ain im Magen widancer
Prolonsnpumpenhammss. B inhibiecdt dis
teminsle Prmse der Megensiureproduld-
oy, Inciarn e dia Aldhdtilt der HKC-ATPaan
cier Paristalralisn im Mapen inhiblert. Dis
Irhiition it dosisabbingip und reeeraioel
und dar Bl wirks slch sowoh| st dis
pasals als such ey die stimullerts Megan-
shursselqation suz. Dedenzopreznl wird In
tion Puiotetrelion angerelchert und (n de-
ran aaurer Umpebung elchviart, wosul as
it car Sulliydry-Grupoe dar HK-ATPass
riagalrt, e Zu i itk o' Ercn-
mktivitit Ot

LANT wurds an paaunden Probandsn un-
tersucht, cie i funf Toge Ceoansomranol
B0 mg oder Larsoprazd 20 mg einmal tig-
Beh arhisihten. Der duchschaitiiche pH-
Wit I Magan bevirug 4,35 filr' DEXILANT
und 4,13 fir Lensoprezsl, D durabadhnitt-
Bche Zaltspennd old TAgeR, N O6im oar
EeH-Wart Im Magan Ober 4 lag, betrug 71%
(17 Shundar) mk DEMEANT und 0%
{14 Stunden) mit Lsnsopeasl.

Wirking mof cien Sarm-ERtnin-Splegel
Dl Wiy vort DEXILANT au’ Berint-
Gastrin-Konesnirationsn wurds bal Paten-
ton In biv 2u 12 Monate cauemcisn kdini-
schen Sludien untersucht Dia miteren
NicHem-Gastrin-Konssnirstionan nahman
whirernd cler Bormnclurg mit DEXILANT
30 mg und B0 mg-Cogan Im Vargisloh 2u
ten Alsganceiarisn AL Bal Pathnten, dis
Bngor sz 8 Morwbe bobandelt wurden,
nalvman dle mittesn Ssrungaatrinaplegel
ot wliwend! o Bl 3 Monaden o
Behandiung zu und waren fir dis Rext-
cauar dor Bl g stab|l. Nach Baond-
g O Babirriung gingen die rltikeran
Sarumgastriupisgsl nnarhalb sinss Mo~
1ot wiar ol ci Werty YOF o Eshind-
Ling aurlicic

Eterochronadin-Ehniche Jefen ([ECL)-
Effakin

Bel Magor-Blnpadon von Patiarmsn, dia bl
Zu 12 Mook it DEXILANT 30 g, 80 g
odar 30 my babandelt warden, geb es kel
1w Bioriciite won ECL-Hyperplisian

Auswirrran st oie kemiisis Repaian-
aation

Fe wurns sine Siudie durchgellint, um zu
urmiaraichan, o DEXILANT bal geoumdan
omachsoren Probencen des CTIKE-In-
tarvall weringart. DEXILANT In Dosan van
Wn'nnwammm'ldumnh
Repoladsstion Im

und zaitich namittslts CTARC-Intanmla,
Kinischa und Sicherhait
Bahanchmg cer srosiven Refoodzo-

phagitie
Eb vAKtien Zvel Muktbenmischs, doppel-
blinds, wkitv konirollerde, randamiclerts,
B-wOchigs Studian bel Patiamten mit sncio-
skoplech bestitiglar oosiver FRefhocleo-
phagits duohgeilivt. Der Solvamnegred
cor Efaamiong wrde nach cer Lot Anga-
be Klassifkution {Gred ALY kinssitzert
Dia Patiarien wurtisn In aine dar foigandan
ol Belwndungagnppen  rendomisisrt
DEMILANT B0 myg tikglioh, DEXLANT 80 mg
tiglich oder Lersopreral B0 mg tiglich,
Inegeasmt wurdan 4002 Palisntan 4%
mdinnilahe Talnahmed Im Alter von 18 bla
BO Jahian {redanod Ater 43 Janva) I e
Shuda suigsnomman. Baslsreyd s’ oer
Log Angaley Mipapifiartion hattan vor ciar
Esbmndiurg 71 % der Pxlianten sine amsl-

wva Reludecphagitis Grad A und B §mid)
und 20% dor Petionten hation oine arasive
Reludieophagits Gred C und D {mittal-
schwimr bl aednaer).
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Crpankisses Hiniflyg Slalegariiiah Salan Mt b kannt
Eriruriangen des Bluiss. Autoimmurtilimolytcche Andriel 4
und oes Lymphaystms Idiopathisoha thromborytopan
#che Pupurs®
Erirariangen des Pasictinn?
|revsresyytonsy. Clsprampiine|ichlolt2
Shewmmna
Toadeche spidemmaie Nelrolyes!
Anaphyiaktischar Schocik?
Siffwrechest- undd Hypormegnesimis® [aleha Boson
Erndhrunpestinungen dorn Warnhimwelse
maBnshman fr da Arwandung
.43
BSlcalattrmkiistr., Fradur von Hifta, Hend-
Eeirclageasbon- Lnd ek ochi Wirbabolibe
Krocharsaiaiiiungad (ot At 4.4)
Paychisirieche Behariosighed Aontischn
Erfrwiargsn Depricstion Hilluzitationse
Erfrwriangm des Kopischmanzan Belwvindal Krienpe
horvensystems Geschimackearindonury | Paristhosa
Augsnarireriargsn Sahmbinungsn Verschwommenss Bahon®
Erkrariungan dos Olva Vertigo Bohwarhdrigiealtt
und des Labwrintne
GehlBariruriangon Hypartonin
Hitwwalungen
Ercrarkungsn dw Huztan
ArRTRERs, cas
Eorustrae s Lne
Wlesltiruns
Eriearlangen dee Cee- | Durchisll Erbrechan Candidnes
rolDoetviitrokds Bz’ Trociower Mund
Obediondt
Abdomirmie Eaccinverden
Flzhdanz
Yarstopfurg
| mbar- und Callanariomn- Auifiligs Fropabn ase in Arznaimittal- nd riarts Hapatite®
lamgan Labsarhumiciorsbasts
Erirariangan dar Haut Uvtilcaria
wnd claa Urierhasimalige- Prisny
webet: HotRsussching
ARJArTS EfRLAgeN AdTE
wnd Eaectwrerdan em Werkndanangen
Yorabralchungeort deos Appelits
1 glehs Aschnitt Nebarmiriangen”

LSaachmibung megewdniier
1 Nabarmwitungan, die nech dar Zularsung von Dexarsoprol beobeotvist wrden (dlees Neosmwirkungsn wurden suf relsiger Basis von of-
nar Populstion unbslarymiar GriiEa barlabviet; dia Hildighak ot deber suf Grundisgs der veriigbernen Daten ridt sheohditzbar)

Nach dar Anslyss mit dar Lifs-Table-Me-
s bl DEXILANT 80mg B2,3% bis
31% dér Pedlantert b Vengiskh zu
B0,1 % bl @1.6% fir Lermoprazol 30 mg
rach & Bahandimgewoohsn [primiirl. Dis
Mictit-Lirtoriogon it 'wiik in boldon St
By besiitigh  Loyg-Potk Towds  svipaben
kaina stutistische (bedegerhsit

Nach 4Wochon Behanding fssloneid}
berirugen o nech der Like-
Teble-Mathode 77,0% b BD.1% vaas
T8,59% bls 77,0% O Larsoprazal 30 ng.

(3s Lite-Teblo-Hellmgsieten (1 Woche 2
be| Petianion mit mitielscanes bis scmwe-
rar arosher Faflodizophagitis [Eelomcdlic}
bairugan In car arsten Studia 28.9% und
T4.5% Tr DEXILAMT 80 myg baow. Lenso-
prazol 30 mg. Dor Urarechisd wer siutls-
Hach algnifiant {p = 0,011}, [n der zumiten
Studle bstugan dia | ifa-Tahls-Helunpes-

mn In Woohs B 57,6 % und 27.7 % fOr DE-
MLANT B0 myg bow, Langnsproeol 30 mg
und wriarschioden skl nicht Shiditech
sigrificant.

DEXILANT %0 mg wuichs umemicht Lned
ooighe keiren anbiziicten dinkschen Nut-
zan Ubor DEMILANT 80 mg.

Ehethngsiherspia bal abpaheiier aro-
her

Bal Patlarian, die aina Bludia zu eosher
Refuxdcoprmgiic erfcigreloh sbgasakios-
san hatten, une bal denan sine. ancicakn-
plech pestitighe goholity arceive Flathoceo-
phagitz voreg, wurde sine multizentzischa,

rrizierta Shelle durchpeTihrt. Es wurds dis
Aulreciierhaiung der Holung uw Lincie-
rnung dar Symprmne Ooar sinen Zeliresm
von sschs Morstesn mit DEXLANT 30 mg
odar B0 mg alnmal bigizh im Verglalch zu

Piagabo  ureesucht.  Insgassnt  wrdan
445 Pationtan {52 % welklche Telinohmes}
I Alter von 18 bi= 35 Jshren {madianes
Alar 46 sk} In die Studie sufganomman.
MNach dar Armiyse mit der Lis-Table-Ma-
thewda blstsan unter DEKE ANT 30 mg uns
80 g nach 8 Monaion ziwtislisch =ignl-
fiaint rrghr Tilinshavee won Thoge enoghven
RefhumBsophagits (74.0% bow BZE%)
gshallt ala urter Placabn  (7,2%}
{p = 0,00001}

Von den Patharmisn mit smosher Rafuxdteo-
phagiis won hoherao Sctmeaegran (Grac
€ oder D vor dar Halung bsban nech dar
L T olistivanclss wrsbir” CEXILANT 30 rig
und B0 g aush statistisoh sigrdfikant mair
nech 8 hMomtan gaholt als uriiar Plecabo.

Urtier DEXILANT 30 mg urd 30 myg wriub
ren wihmerel des Shudian-Babandings-

i e-camd
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Zoitreurms statistech significant melr Pe-
tiartan {p = 0,00001) Lindanmng von Sod-
brormoan. Dio medianon Prozortsfize on
Tagan, dia 24 Btnden frel von Sodbhmnren
erdobt wandon, wewan B5,1%, B0.0'% bzw

Nikdrian ohne Sodbrennen, wiren G4.0%,
06,2 % bow. 71,7% 0 DEGLANT A0 mg,
B0 mg bew. Placabo.

In siner zweltan Studa (N =461} mit CEX-
LANT B0 mg und 50 mg Im Varglaldh 2
Piacebo aigte CEXILANT 80 mg dhnlicha
Ergebrizss win in der araten Siucia bal cer
Aufischbriuliang dir Hollurgy dir e
Paludacphagiis urd dar Lindearg van
Bodbmanmon. DEXLANT BD mg 2aighe et
nan Amdtrichan idnisahen Nuten gagan-
Ober DEXILANT EO mg.

Symptomatizche nichi-eroslve GERD
Esl Patisnten mii der Diagnose sins sarp-
mm iy il ! s

vorhandeen Swrptomm gectelt wurde,
wande sina mukizentische, donpaibings,
placsbokoninollerta, mndamiderts, 4-wo-
ohps Stwlls dunahgaflive. Dlese Patisn-
1o, die Sodbrennan sis r primilres Samp-
tom engegaban hetien, hattan Sodbmenran
5 Monals ocar Binger, mn mincesons 4 von
¥ Tagen unmittalbar vor dar Rencomisia-
naig und being andoskaplich bestitighan
Ernsioran |n dar Spekesndire. Jecodh war-
et Prurtierien it ricirt clunch siurasssding-
tan Sympomen wignnd dessr Bn-
ACHISSTTISHON RICHE Gubgeshiosisl Dis
Patlantan wurden in sine der foiganden Be-
hercingagnuppen  rawdomiset:  CEX-
LANT 20 mg tigich, 80 mg tigloh coer
Flacebo, Inagesemt wurdsn 947 Patisnten
1% wablche Telirshmar] Im Alter von
Tk bin 35 Jwhran (roclasy Alter 44 Jahre)
In dio Studis puUigENOMImenL

DEILANT 50 mg fihrta zu einom stwis-
tioh signifikanten Pozentsstz von Tagen,
cie 24 Surxdon sl von Sodboeron Srebt
wurdan, und Hishten ohna Sodbmnran
(54,5% Lrzer. 50,5 %) b Vorgholch zu Place-
bo [18,6% mrw. 51,7 %}, wis sloh anhand
s Eagobrciatirig dbor 4 Woade bo-
ingen Bafl. im Rehman siner vierwiohigen
Batwndiung orelxts ol hlhomr Prodsat-
salz der Patibian, die DEXLANT 30mg
amiedten, Tegs, tie 24 Sturgen el von
Sodbrannen waren sis unter Plaosbo. DE-
XILANT B mg waachs untargucht und mig-
o koinen asbtchon Kinkdhen Nulzen

gagandber DEXILANT 20 mg.
Ez varda aine svalts muitzamtrisohs, dop-
pakdinda, rencomi-

placsbokomimliore,
sarts, 4-wikchigs Snurils bel Pxtiamen mit
nichiichar St uhd da mindes-
tars 3 vor 7 Nisaivisn unmittelber var cer

ton ehistan rancomighet Highch DB
LANT 30mg odar Piecebo. [napecamt
wanden 505 Patiorten 153,0% webliche
Telnshmed (m Afier von 18 bis 89 .Jshnn
Iociimrce: Alar 46 Jahre In s Stadka mf-
genornmean. DEKILANT 30 mg flihrie zu -
nam siptisthch signifiantan Prosntastr
vor Nichien ohre Bodbrennen (72,1 %) Im
Varglalch 2 Pacabe (A5, 7 %), wis alch an-

vzt

el cer Tagetuchaintrige Ober 4 YWochan
pelagan 8.

Es wisria aine dritts multmntrischs, sin-
fach verbiindels Hudie mit 175 Patientan

wihrend rlor Birrghrg sy ancloran Pro-
tonenpuncannammens PR sz DEXLANT
zwmimal tigioh put kontrollwt wanen, e
histan B Woohan lang warbiindst CEX)-
LANT 30ma (momaens) und Plecebo
frbancia). Gut kontrolllert wurde definiert sis
curchechnittich < 1 Eplzode von Sodoran-
nan pro Wooha wilvend der lstrten 4 Wo-
chen, zowohl h dar Sawlchigan Pundn-
Prase iz such in O Boha!

Irzgeanmt warden 142 Pwilanisn n dis
Analyza . Dmat: Altwr redalrim van
22 bls 90 Jahran (madswsa Alter B3 Jahra)
R, 56% Webichan Telnehimaim, Nach ter
Urmisiung der Sahendiung won oweimal
tiglich PRI suf sinmal thglich DEXLANT
30 mg bilst cas Soobrennan bal 28% der
Patioritan gurt kool st

B2 Plarmalmldnat eche Bigenachaften

Dia Formullenng ven DEXILANT, bal cer
oing nimlfach neterdisrts Techrologle wer-
yercel wirdd, flhrt 20 elrem Korzonined-
ord-Zalt-Profl von Dedensopreend mit ol
urrisrachisdiohen Spizen, dis erste Spios
it 1-2 Shuvien nech der Yarshralching
i, pefolgt won sinor zwelen Spittze Imer-
Fib 4 bis 5 Stursden.

Rasorption
Nach craler Calva von DEXILANT 30 mg
oty 50 g bl (eckundia Priotrsien rah-
nmchnlthlmc,.fuﬂm.lc-m
wor Dmdarsspmrol ssm propordonal 2ur
Doeda 29, Dl rdsien Plecamasplag el
wrden rarislb von 4 bis 6 Stunden e
reicht

Vermling

Dla Flesmagrotainhindung von Dedenso-
vl bobrug bel pomndon Probsndan
B8,1% bl 09,2% und migla bal Koreon-
trationan von 0,01 bis 20 pg po ml kaine
Konzentraticrasbidngidosit. Bal sympvio-
matischen DERD-Patenten betrug des
schainkas Yertalungsoluman nech meh-
raran Dossn 40,3 e,
Biotrangiomation

Deiarioprizol wirlagh anem susgs-
prigien Lebarrmeteba lammus durch Cddet-
on, Pedukton und nechioigendsr Bidung
wvon Suliet-, Gusnonid- und Clutethion-
mmhnmmmmmlm
Durch dee Cytochrom-P460-Enzym-Sys-
am [CYF) sinschielloh einer Hydnagde-
g heuptsbchiish dureh CYP2C19 und
Dhdeiation zurn Sulion duanch CYP3AA ant-
sishan axideiive Metebolte. CYP2C10 Ist

Matsbolskaer [M11), Inbereciia Mete-
Dolisierer (*IAWVuterl) und lengswme hste-
M

tigeta zilaliersnds Kompomeris Im Ples-
ma. Bsl [nlemmediiren und  schnellsn
CYP2C1S-Mataholslaram sind dia Pl
He-HRLB TR ol S-HY ey (endanig-
prezol urd sain Ghecuonidkonjuget, wilh-
mnd bal langeaman CYP2C1G-Metabol-

Bmination

Hach dar Vembmsichurg wvon DEXLANT
weird ool vl Cde b Deisclirsizpniad] I
Urin muzgeschiaden.

Mmoh dar Versbralohung von [CHDedan-
soprazol bel pesrwdon mienlichen Fro-
losrrden wurden ca. 50,7 % der verabrsich-
tan RadioskithitEt Im Urin und 47.8% mit
oen Fires magsschisdan. Dis schainbam
ol Tc Bl gueunician Prokaeion Batrag
11,4-11,8 I'n much B-tigiger sinmal tigh-
cher Verabmsichang von 30 bew. 80 mg.

won 30 biy 120 mg an gasunds Probendan

dis  Dexdensonrizit-Dne- UK
ALC-YWarte Ober den gesamben Dorlsbe-
raloh oo proporional re Dosls sn. Dis
Phammkoldnath won Dasdaracpmes] war

halbwwertazet von oi. 1 bla 2 Sunden De-
haar waunds reach sinmpl tlgicher Varabiel-
chung von Desdensoprees] rur sire garinge
cdar keire Aldormiston cdss Wikatols
beabachtat, win duroh dis veiginlshbarn
D 1rid ALIC-Wirh raally oiroddriein srsd
mahrfazhan Dozan ainmel Higlch Im Stee-
chy-Siate nechpewissen wu e,

Enflunrs won Nebrang

DEXILANT kann uniabhilng g von clen Mahl-
zatisn oder dem Zalipunit dar kiehzaelten
ainganommen wariin. In Studlan zu den
Autwirnmgen srre Neh g inalms w
perunden Probendan, cie DEXILANT urrar
varsoniadaren Nehnungss inshrne-Srens-

Hian achisiten, yteg dia C.., von 12 % wur
59% wrrd B AT vo B9 sauf 37 56 b -
ghaion zum miohiernen Zuxiena. Ex wurdan
Jacioch ke revantan Uimarsohiads 1M
Hiblick ot don pH-Wert kn Magan beoh-
wchist Bna welters 8hudie zeighs, dasz dis
Veraoreloiung von DEXILANT B0mg vor
cem Verzahv des FrohatDoks, Mitepss-
satd, Abufiosssty odor sl Brecia Am
Abend airen Bnfluss auf dis Dexdenzopm-
oBposiion oder sinen idnlzch relvan-
ton Bkt | dia 24-Sturdion-pH-VWarks Im

Meagpext hactbs,

i el Doals won DEXILANT B4 mg arhisl-
W, war e tarminas Elmiiedonsial-
warkezai von Dedensoprezs| bel Sitaren
Probenden im Vangisioh 7u |Ongersn Pro-
andan stetistisch gignificant Bnger (2,23
2w, 1,5 Sawnder) Derdber hinus zeighe
Crzdaneoprazol oal dfteen Probanden aine
hiham ayriemishs Bxpealion [ALIC)
B4,6% hiher) im Vorpleich 2u Kngann
Probarddon. Diese  Urisrschleds wowran
riditt kiinleoh rdevert Bine Tegesdosls van
B0 g an e bal Atersn Petantan s Sar bal
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Iwingerxien Kinlschen Ihdiwtioren nicht
Qloarachritimn wercan.

Engaachrinite Nerantunkton

Dedersaprera] wird waligehans (n der La-
ber zu inakiiven Motsbollion motsbolsart,
LR ch i cvRlen Dxusie won Dendenio-
prazol dsst #ioh Im Lirn der ursoringlichs
'Wrimtolf ndchrt matw nacinweleen, Deber st

alrmzoastaiinichor Niovorurdcion boartrach-
tigt wivel, Lnd aa. veroien keina Stuclan bal
Patharrisn mit singsschrinkter Nismrunk-
How durichpellint [dletd Abschnitt 4.4}

Engasctaiistn Ladwaiunktion

I pirr 5udia on Patisrton mit mdig sin-
gaschriinkin: | abariunktion, dis sine sin-
Zoine orale Dosls von DEXLANT 80 mg o
hislion, war die Pasma-Bxposhion ALICH
wan gebundenem und ungebundenam Dax-
lansoprezdd In car Cinaepe mit beolminbchiig-
ior Labairidion ca 2 mad hhar als bal
Tolirohmean mit nonmaer Lahariurkdion.
Dl Urigrgchind In dlor Expus ftion warde
nilaitt durch aine urtarsnhiedlicha Protein-
bindung wizchen den oelden Guppan mit
unterschinciicher Labari nidion vanmesit,
Bal Paflantan mit fsbolt singesabrinider
Leberfunktion i keira Anpessang dor DE-
MLANT-Dogle aricrcpdich. Bl Patienten
mit milBiger Beaintrbdhigung dw Lebar-
Turidtior sl DEXOLANT 30 g it Balrecht
gazngan warrian, Ez wurden kaine Studian
ba| Prtharsien mit scimweran Lebariuniticns-
#tnrgan turchgeilirt, dio Varwendung
von Dedersoprarnl wind I dless Peten-
en richt empfobien (siehs Acschnitt 4.4).

Oescliecht

I eier Studio Dal rlerilcion wad wolbd-
ohan gidirdan Probancan, o s sins alnzsl-
s orsle Dosts ven DEXILANT B0 mg srhisl-
¥, fand sich ol Fraven eing hiwne

laazan cle priddnischen Oedan keins oe-
sondamn Gefshran 1 dan iManschan an
kormoen.

Lersopreen] [t s meoamisohas Camisoh
vof A- urd 3-Enardiomeron. Sal Manachen
L Thawvan b oy nach clar Visrabingleheing
von Lansoorazol i Plaeme rrkularencs
Haugtiragponarshs Dwmdansopmed, des B-
Ernt o won Larsoprazol. Dabar wurde
daz kanzsogene Potensial von Dedanzo-
prazol arbared der vortsenden e Studian zu
Larsopreen] baurtelit.

Intagtingle Meotaplasia sowls Leydigzell-

Hyparpiasia und banigrs Lewdigral- Tumo-
@ [n cen Hoden becbedist. Naoh 1f-mo-
rstigar Bohanol,nyg wirda aina Redinestmo-
phils baobechist. Dhes warts riclrt Del A
fan, Hundan odar kiduzen beobeakist.

b Shecla ar 1 Wt
anbwickals sich aine dosizabhiinglge S0L-
Zal-Hyperpiaa e i hisgan sl Labartu-
g Ll AZiormoii ook Fighd e,

Cia Minlsoha Badmriung disser Esiunche (st
nialtt bakannt.

war im Ames- Tast uned Ie vhie
I mansachliohan Lyphozyten-Chromeso-
zalgte & vivo bel Putten-Hepetozytan im
LIDS (mmobeciuisd DA, syrtheals]-Thet, i
v Mp-Milackor-Toet ouder bedm
Chromosomorabemwionsdest an  Kno-
ochanmanicaian bal Ratter keine Genoioed-
it

Dedensoprazal war Im Ames-Test und Im
in Wi Chmmosomensnemetonstest an

Lunnggarwralion chixe chirmsizchen Hemabors
positv. Dedenzopresl war m e Wvo
Mous-hlookam-Test nageth.

Eine Peproduktionsstudio an Kaninchen,
dia, auf dis Kirperobaritbcha barngen, mit
omlen Dossn Dadarsopnarnl durchg a0t
wrde, il bis ca. dem S-Fechen der meed-
maden empichisnsn Decdereorazol-Dosls
{f0 mg pro Teg) baim henschan anterre-
chex, ogpdent kare Hiwesiss s st
Schidigung dae Filue durch Deedenscora-

his zum 40-Feohen der empionlanen Len-
sopracHneds beim Memgoiwmn Eeengen
auf die Kirperoborichs) und bal trdchi-
gan Kaninohan mit oral varsbralohtem Len-

soprez] h Dooean by zum 15-Fachen der
ompichianen  Luwoprazol-Cosls  baim

g e Rttt ocr wine Behidug
dar Fos suignung von Lansoprzol.

6. PHARMATE UTIRCHE ANQABEN

8.1 Lists shar sonaiigen Bestanstele

Kapsalnhatt
heochtiagmeen Sikciumdicad
Hyprolosa £.0-10.0% Hydrogymropaeg~

Gruppan)

Hypror oo

Hyprolosa

Solnweres, basisches Megneshrmoarbonat
M

{1:1) Diigoerskon 30% [P Bur)

M

anorH:ﬂﬂ’h-Eu-}

tymer {1:2) (Ph. Er}

M £000

Kwlurnchiorkd
(ppinios Vi
Incipoesamin (139
Etsen(], W}-oodd [F 172)
Hypramalioee

Kapasdile & my
Carregean (Ph. Eur)
Thereioadd (E171)
Kalurmohlorkl
Indigocarmmin (E132)
goreinigian Yissaar
Hypromeliam

Drucidiris

Elzan{|l}-codd (E172)

Ebmar [ M nedosichoeid [E172)
Ircliggocapin (E132)
Camauhawanhz

Saballesk
Giycorcimonocioat

0.3 Inlcompartih ltlten
Night marafiane,

.3 Dauer der Hultharkelt
3 i

44 Bssanders Vorsichamalnshmen
fiir dis Aulbawahnmng

Mioht fiber 25 lagan.
8.8 At und Inhalt des Behiitnizsss

DEXILANT 30 my: PYUAFE/Pohchionrir-
sl (PCTFE) — Abaminker-Bladens-
chmgan mit 14 oder 25 Kapenln,

chungen mit 14 ocler 25 Kepxuln,

fiir dis Bsssiigung ursl corertigs
Hivniadss Tu Huitd habiurg

Honirs Emsscracenen Avforcrungen.
7. INHABER DER TULASEUNG

Telahda Phma A8
Langabjam 1
DK-000 Roslkdda
Cramark

£ ZULATEL NG SMUREEER M)
CEXILANT 30 mgr B7182.00.00
CEXILANT B0 mgs 37193.00.00

. DATUN DER EATELUNG DER
ZRLARSUNG
18, Mowserbar 2013

Hl GTAND DER INFQRBATION

11/2018
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Hewmmbar 83 1107100358

ZUSANMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dexilant® 30 mg/60 mg
Hartkapsealn mit verfindarbor Wirkstoftrelsetzung

1107100369

Fots Lista Serdos GmbH

802 Franidirt
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