Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lansoprazole HEXAL 15 mg kovat enterokapselit
Lansoprazole HEXAL 30 mg kovat enterokapselit

lansopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S

1.

Mitd Lansoprazole HEXAL on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Lansoprazole HEXAL -valmistetta
Miten Lansoprazole HEXAL -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lansoprazole HEXAL —valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitia Lansoprazole HEXAL on ja mihin siti kiyte tadn

Lansoprazole HEXAL -enterokapselien vaikuttava aine lansopratsoli on erds protonipumpun estiji.
Protonipumpun estéjit vihentdvidt mahan tuottaman hapon maéraa.

Laskarisi saattaa midratd Lansoprazole HEXAL -valmistetta seuraaviin tarkoituksiin:

maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito

refluksiesofagiitin ehkiisy

ndrdstyksen ja happamien royhtiyksien hoito

Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessd antibioottihoidon
kanssa

maha- tai pohjukaissuolihaavan hoito tai ehkdisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipuladkitysti

Zollinger—FEllisonin oireyhtyméin hoito.

Lansopratsolia, jota Lansoprazole HEXAL sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jilkeen tai se huononee.



2. Miti sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kéytit Lansoprazole HEXAL -valmistetta

Ali kiyti Lansoprazole HEXAL -valmis tetta:
- jos olet allerginen lansopratsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kéytét Lansoprazole HEXAL —valmistetta.

Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on vakava maksasairaus. Laékarisi tulee ehkd muuttaa laskkeen annosta.

Ladkarisi saattaa tehdé tai on ehkd jo tehnyt myds tdhystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi ja/tai
pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Ota vilittoméasti yhteys ladkériisi, jos sinulla on ripulia tdmén ladkevalmisteen kdyton aikana, silld
lansopratsolin kéyttéon on littynyt tarttuvan ripulin vahaista lisidntymista.

Jos ladkarisi on midrdnnyt sinulle titd lidkevalmistetta yhdessd muiden Helicobacter pylori -infektion
hoitoon kéytettidvien lidkkeiden (antibioottien) kanssa tai yhdessé kivun tai reuman hoitoon kdytettdvien
tulehduslddkkeiden kanssa, sinun tulee lukea myos ndiden lddkkeiden pakkausselosteet huolellisesti.

Jos kéytit tiatd lddkevalmistetta pitkid aikoja (yli 1 vuoden ajan), on todennékdistd, ettéd lidkéarisi seuraa
tilaasi sddnnollisesti. Kerro ladkarillesi kaikista uusista tai epdtavallisista oireista ja tilanteista joka
tapaamisen yhteydessa.

Lansopratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla virtsaméérin
viaheneminen tai verta virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja niveljaykkyys.
IImoita tillaisista oireista hoitavalle laédkarille.

Protonipumpun estdjin, kuten Lansoprazole HEXAL -valmisteen, kéyttd (erityisesti pitkdaikainen, yli
vuoden kestiva kiytt0) saattaa lievdsti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro
ladkarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi (luuntiheyden pieneneminen) tai kdytit kortikosteroideja
(voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Lansprazole HEXAL -valmistetta jos sinulla on joskus ollut
jokin ihoreaktio, joka on littynyt Lansoprazole HEXAL -valmisteen kaltaisen mahahapon erittymisté
vahentdvén ladkkeen kdyttoon.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd 1dakéarille
mahdollisimman pian, koska hoito Lansoprazole HEXAL -valmisteella voidaan joutua lopettamaan.
Muista maimita my0s muut sairauden oireet kuten nivelkipu (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Lansoprazole HEXAL -hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin
oireyhtymaiai, toksista epidermaalista nekrolyysid ja DRESS-reaktiota eli lidkereaktiota, johon liittyy
eosinofiilien runsautta ja koko elimistodn vaikuttavia oireita). Lopeta Lansoprazole HEXAL -valmisteen
kaytto ja hakeudu heti ladkdrinhoitoon, jos huomaat jonkin kohdassa 4 kuvailluista vakaviin ihoreaktioihin
liittyvistd oireista.

Keskustele ladkarin kanssa ennen timén valmisteen ottamista, jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen
(kromograniini A).

Keskustele ladkirin kanssa ennen Lansoprazole HEXAL —valmisteen ottamista, jos B12-vitamiinitasosi on
alhainen tai sinulla on tavallista suurempi riski alhaisille B12-vitamiipitoisuuksille ja saat pitkdaikaista
Lansoprazole HEXAL —hoitoa. Kuten kaikkien mahan happamuutta vihentdvien lddkkeiden kayton
yhteydessé, Lansoprazole HEXAL saattaa heikentdd B12-vitamiinin imeytymista.



Muut liisike valmisteet ja Lansoprazole HEXAL
Kerro ladkdarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarillesi etenkin, jos kéytdt ladkkeitd, jotka sisdltivdt joitakin seuraavista vaikuttavista
aineista, silli Lansoprazole HEXAL voi héiritd niiden lddkkeiden vaikutusta:
- HIV-proteaasin estdjit, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV:n hoitoon)
- metotreksaatti (kdytetddn autoimmuunisairauksien ja syovian hoidossa)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektiolddkkeitd)

- digoksiini (sydanlddke)

- varfariini (veritulppien hoitoon)

- teofylliini (astmalddke)

- takrolimuusi (hylkimisenestoldike)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
- antasidit (ndrdstyksen tai happamien royhtiyksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Lanzoprazole HEXAL —valmisteen kiyttod ei suositella raskauden aikana, silli lansopratsolin kdytosta
raskauden aikana ei ole riittévisti tietoa.

Imetys
Lansopratsolin kidytostd imetyksen aikana ei ole riittdvésti tietoa. Eldinkokeiden tulosten perusteella
lansopratsolin uskotaan erittyvin rintamaitoon.

Rintaruokinnan tai Lansoprazole HEXAL —hoidon jatkamisesta tai keskeyttdmisestd paétettdessd hoitava
ladkarisi ottaa huomioon imetyksen hyodyt lapselle ja Lansoprazole HEXAL —hoidon hyodyt sinulle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lansoprazole HEXAL -valmistetta kéyttivilld potilailla esiintyy joskus haittavaikutuksia kuten huimausta,

kiertohuimausta, viasymysti ja ndkohdirioitd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy téllaisia
haittavaikutuksia, silld reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana.

Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Lansoprazole HEXAL sisiiltia s akkaroosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timéan
ladkevalmisteen ottamista.



Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova enterokapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Lansoprazole HEXAL -valmistetta kiyte tisin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on miarédnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Lansoprazole HEXAL —annoksen koko riippuu tilanteestasi. Suositellut Lansoprazole HEXAL —annokset
aikuisilla mainitaan alla. Ladkarisi saattaa joskus méératd sinulle jonkin muun annoksen. Ladkéri kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoasi jatketaan.

Niristyksen ja happamien royhtiyksien hoito
Yksi 15 mg tai 30 mg kapseli joka pdivd 4 viikkon ajan. Jos oireet jatkuvat, imoita asiasta lddkarille. Jos
oireet eivat lievity 4 vilkon aikana, ota yhteys ladkariin.

Pohjukaissuolihaavan hoito
Kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli joka pdivd 2 vikon ajan.

Mahahaavan hoito
Kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli joka pdiva 4 vikon ajan.

Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito
Kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli joka pdivd 4 vikkon ajan.

Refluksiesofagiitin pitkiaikainen estohoito
Yksi 15 mg kapseli joka paivd. Ladkarisi saattaa muuttaa annostasitasolle kaksi 15 mg kapselia tai yksi
30 mg kapseli joka pdiva.

Helicobacter pylori -infektion hoito

Tavanomainen annos on kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli yhdessa kahden eri antibiootin
kanssa aamuisin ja kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli yhdessa kahden eri antibiootin kanssa
iltaisin. Hoitoa kdytetdédn yleensd joka pdivd 7 pdivin ajan.

Suositellut antibioottiyhdistelmét ovat seuraavat:

- 30 mg Lansoprazole HEXAL -valmistetta, 250-500 mg klaritromysiinid ja 1 000 mg
amoksisilliinia

- 30 mg Lansoprazole HEXAL -valmistetta, 250 mg klaritromysiinid ja 400—500 mg
metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todenndkdisesti uusiudu, jos infektion hoito
onnistuu. Jotta ladkkeelld saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan jittdméttd yhtiin
annosta valiin.

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito potilailla, jotka tarvits e vat jatkuvaa tule hduskipuléikitysti
Kaksi 15 mg kapselia tai yksi 30 mg kapseli joka péivd 4 vikon ajan.

Pohjukaissuolihaavojen estohoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa tule hduskipuliiikitys ta
Yksi 15 mg kapseli joka pédivd. Ladkdrisi saattaa muuttaa annostasitasolle kaksi 15 mg kapselia tai yksi
30 mg kapseli joka péiva.



Zollinge r—Ellis onin oire yhtymi
Tavanomainen aloitusannos on nelja 15 mg kapselia tai kaksi 30 mg kapselia joka pdivd. Tamén jilkeen
ladkarisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasivasteen mukaisesti.

Kaytto lapsille
Lansoprazole HEXAL -valmistetta ei tule antaa lapsille.

Lidkkeen ottaminen

Nielaise kapseli kokonaisena vesilasillisen kera. Jos sinun on vaikea nielld kapseleita, lddkarisi voi
suositella vaihtoehtoisia lddkkeenottotapoja. Kapseleita tai niiden sisaltod ei saa murskata eikd pureskella,
silld talloin lddke eitoimi kunnolla.

Jos otat Lansoprazole HEXAL -valmistetta kerran vuorokaudessa, yritd ottaa se samaan aikaan joka paiva.
Saatat saada parhaat tulokset, jos otat Lansoprazole HEXAL -valmisteen aamuisin véhintdan puoli tuntia
ennen ruokaa.

Jos otat Lansoprazole HEXAL -valmistetta kahdesti vuorokaudessa, ota ensimméinen annos aamulla ja
tomnen annos illalla.

Jos otat enemmiéin Lansoprazole HEXAL —valmistetta Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lansoprazole HEXAL -valmistetta

Jos unohdat ottaa ldfdkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Téssé tapauksessa jitd unohtamasi annos véliin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Lansoprazole HEXAL —valmisteen kiiyton
Ali lopeta hoitoa lian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei valttimattd ole parantunut
tdysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopetalaikkeen kiytto ja ota vilittomiés ti yhteys lddKériin tai Lihimmiin sairaalan ensiapuun, jos

saat jonkun alla luetelluista vakavista haittavaikutuksista:

- vartalolle kehittyvit punoittavat, rengasmaiset tai pyoredt ldiskét, jotka eivit ole koholla ja joiden
keskelld on usein rakkula, seké thon kuoriutuminen ja suun, nielun, nenén, sukuelinten ja silmien
alueella esiintyvét haavaumat. Ennen néiti vakavia ihottumia voi esiintyd kuumetta ja
flunssankaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen thottuma, kuume ja imusolmukkeiden suurentuminen (DRESS-reaktio tai
ladkeyliherkk yysoireyhtyma).

- jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotusta,
nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa tai hengitysvaikeuksia.

- vaikeat ylherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Ylherkkyysreaktioiden oireita voivat olla
kuume, ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku.

- hyvin harvinaisissa tapauksissa tdmi lidkevalmiste saattaa aiheuttaa veren valkosolujen
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médrdn vihenemistd, mikd heikentdd vastustuskykyd infektioille. Jos sinulle kehittyy
infektio, johon littyy esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai
kuumetta, johon hittyy paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai
virtsaamisvaivoja, hakeudu vilittdmésti ladkériin. Veren valkosolujen méérdn mahdollinen
viheneminen (agranulosytoosi) tarkastetaan verikokeesta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisii (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std):

paédnsarky, huimaus

vasymys

ripuli, ummetus, vatsakipu, pahomnvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai niclun
kuivuminen tai kipeytyminen

thottuma, kutina

muutokset maksan toimintakoearvoissa

mahalukun hyvénlaatuiset polyypit.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta):

masennus

lihas- tai nivelkipu

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma (katso kohta “Varoitukset ja varotoimet”)
nesteen kertyminen tai turvotus

verisoluarvojen muutokset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

kuume

levottomuus, uneliaisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, ndkohdriot, kiertohuimaus
makujen muutokset, ruokahaluttomuus, kielitulehdus

ihoreaktiot kuten iholla tuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus ja voimakas hikoilu
valoherkkyys

hiustenla ht6

tuntohdiriot (esim. rydomivd tunne iholla), vapina

anemia (kalpeus)

munuaisvaivat

haimatulehdus (pankreatiitti)

maksatulehdus (voi aiheuttaa ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuutta)

miesten rintojen suureneminen, impotenssi

hitvatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus)

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

suutulehdus

suolitulehdus (koliitti)

tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- ja triglyseridiarvot).
Veren natriumpitoisuuden pienenemisen yleisid oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu,
painsirky, uneliaisuus ja vasymys, sekavuus, lhasheikkous tai lihassupistukset,
artyneisyys, kouristuskohtaukset ja tajuttomuus.

Seuraavien haittavaikusten yleisyys on tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

jos kaytat Lansoprazole HEXAL -valmistetta yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista,

ettd veren magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa
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vasymystd, tahattomia lhassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen
sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd ldkariin, jos sinulla esintyy jokin niistd oireista.
Matala veren magnesiumpitoisuus voi myds pienentdd veren kalum- ja
kalsumpitoisuuksia. Ladkéri arvioi, tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.
- iho-oireina imenevét lupuksen muodot tai perhosihottuma, mahdollinen sithen littyvé
nivelkipu (subakuutti kutaaninen lupus erythematosus)
- ndkoharhat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lansoprazole HEXAL —valmisteen séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd lakettd Epipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaiviméaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lansoprazole HEXAL sisaltai
Vaikuttava aine on lansopratsoli.
Yksi kova enterokapseli siséltdd 15 mg tai 30 mg lansopratsolia.

Muut aineet ovat:

Sokeripallot (maissitirkkelys ja sakkaroosi), natriumlauryylisulfaatti, meglumiini, mannitol,
hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki, polysorbaatti 80, titaanidioksidi, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1, 30-prosenttinen dispersio).

Kapselikuori: Liivate, titaanidioksidi (E171), kinoliinike ltainen (E104) (vain 15 mg kapselit).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lansoprazole HEXAL 15 mg kova enterokapseli on IApikuultamaton, keltainen, kova livatekapseli, jonka
sisdlld on valkoisia tai melkein valkoisia enteropéillysteisid pelletteja.

Lansoprazole HEXAL 30 mg kova enterokapseli on lipikuultamaton, valkoinen, kova liivatekapseli,
jonka sisdlld valkoisia tai melkein valkoisia enteropdillysteisid pellette;ja.



Lansoprazole HEXAL 15 mg on saatavana 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 ja 250
kapselin ldpipainopakkauksissa.

Lansoprazole HEXAL 30 mg on saatavana 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 ja 250
kapselin ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
HEXAL AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Saksa

Valmistaja:

LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, N°7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Espanja

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.04.2024



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Lansoprazole HEXAL 15 mg hirda enterokapslar
Lansoprazole HEXAL 30 mg hirda enterokapslar

lansoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A ol

1.

Vad Lansoprazole HEXAL &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Lansoprazole HEXAL
Hur du anvinder Lansoprazole HEXAL

Eventuella biverkningar

Hur Lansoprazole HEXAL ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Lansoprazole HEXAL ér och vad det anviinds for

Det aktiva innehallsimnet i Lansoprazole HEXAL é&r lansoprazol, som &r en protonpumpshdmmare.
Protonpumpshdimmare minskar mdngden syra som produceras i magsdcken.

Likaren kan ordinera Lansoprazole HEXAL for foljande indikationer:

- behandling av sar i magsdcken och tolvfingertarmen

- Dbehandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbrdnna och sura uppstotningar

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nir det ges i
kombination med antibiotikabehandling

- behandling eller forebyggande av sir i magsdcken eller tolvfingertarmen hos patienter
som behover fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvinds mot smérta eller
mflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lansoprazol som finns i Lansoprazole HEXAL kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare frdgor och fo}j alltid deras instruktion.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.



2. Vad du behéver veta innan du anviinder Lansoprazole HEXAL

Anvind inte Lansoprazole HEXAL:
- omdu dr allergisk mot lansoprazol eller nigot annat innehdllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Lansoprazole HEXAL.

Tala om for likaren om du har allvarlig leversjukdom. Ldkaren kan behdva justera din dos.

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

Om diarré forekommer under behandlingen med detta likemedel, ska du omedelbart kontakta likaren,
eftersom lansoprazol har férknippats med nigot 6kad forekomst av smittsam diarré.

Om ldkaren har ordinerat dig detta likemedel tillsammans med andra likemedel avsedda for behandling
av Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska likemedel for
behandling av smirta eller reumatisk sjukdom: lis dven bipacksedlarna for dessa likemedel noga.

Om du tar detta likemedel under ldng tid (Iingre dn 1 &r) kommer likaren troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nér du tréffar din likare.

Nir du tar lansoprazol kan en inflammation injuren uppsta. Tecken och symtom kan innefatta minskad
méngd urin eller blod i urinen och/eller 6verkénslighetsreaktioner som feber, utslag och stela leder. Du ska
rapportera sddana tecken till din ldkare.

Anvéndning av protonpumpshdmmare som Lansoprazole HEXAL och sérskilt om du anvdnder
Lansoprazole HEXAL i mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att f hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beritta for likare om du har benskorhet (osteoporos) eller om du anviander likemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan oka risken for benskorhet.

Tala med likare innan du tar Lansoprazole HEXAL om du nigonsin har fatt en hudreaktion efter
behandling med ett likemedel liknande Lansoprazole HEXAL som minskar magsyran. Om du far
hudutslag, sirskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart som majligt
eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Lansoprazole HEXAL. Kom édven ihdg att nimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmérta (se avsnitt "Eventuella biverkningar”).

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom [DRESS]) har rapporterats i samband med behandling med
Lansoprazole HEXAL. Sluta anvénda Lansoprazole HEXAL och sk vard omedelbart om du mérker
nagot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med ldkare innan du tar detta likemedel om du ska genomga en specifik blodprovstagning
(kromogranin A).

Tala med ldkare innan du tar Lansoprazole HEXAL om halten av vitamin B12 i ditt blod 4r lag eller du
loper 6kad risk for liga vitamin B12-halter och far langtidsbehandling med Lansoprazole HEXAL. Precis
som alla andra likemedel som minskar magsyran, kan Lansoprazole HEXAL forsdmra upptaget av
vitamin B12.
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Andra likemedel och Lansoprazole HEXAL
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra likemedel.

Tala i synnerhet om for likaren om du tar likemedel som innehéller nagon av foljande aktiva substanser,
eftersom Lansoprazole HEXAL kan paverka det sétt pa vilket dessa likemedel verkar:
- HIV-proteashimmare, sdsom atazanavir och nelfinavir (fér behandling av HIV)
- metotrexat (anvinds vid behandling av autoimmuna sjukdomar och cancer)
- ketokonazol, itrakonazol, rifimpicin (anvinds for behandling av infektioner)
- digoxin (anvands for behandling av hjartproblem)
- warfarin (for behandling av blodproppar)
- teofyllin (anvinds for behandling av astma)
- takrolimus (anvinds for att forhindra avstotning av transplantat)
- fluvoxamin (anvinds for att behandla depression och andra psykiatiska sjukdomar)
- antacida (anvdnds for att behandla halsbrinna eller sura uppstotningar)
- sukralfat (anvdnds for att lika magsar)
- johannesort (Hypericum perforatum) (anvinds for att behandla lindrig depression).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvéndning av Lansoprazole HEXAL rekommenderas inte under graviditet, eftersom det inte finns
tillrdcklig erfarenhet av anvindning av lansoprazol under graviditet.

Amning

Det finns inte tillrdcklig erfarenhet av anvindning av lansoprazol under amning. Baserat pa resultat fran
djurstudier tror man att lansoprazol passerar over till brostmjolk.

Nér man beslutar om huruvida amningen eller behandlingen med Lansoprazole HEXAL ska fortsitta eller
avbrytas, kommer behandlande likare att ta hinsyn till fordelarna med amning for barnet och fordelarna
med behandling med Lansoprazole HEXAL for dig.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Biverkningar sédsom yrsel, svindel, trétthet och synstdrningar forekommer ibland hos patienter som tar
Lansoprazole HEXAL. Om du fér sddana biverkningar ska du vara forsiktig, eftersom din
reaktionsforméga kan vara nedsatt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméiga i dessa avseenden ér

anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna
bipacksedel for viagledning,

Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.
Lansoprazole HEXAL inne hiller sackaros och natrium

Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

11



Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard enterokapsel, d.v.s. dr ndst mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Lansoprazole HEXAL

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Dosen av Lansoprazole HEXAL beror pé ditt tillstdind. Rekommenderade doser av Lansoprazole HEXAL
for vuxna anges nedan. Lékaren ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om for dig hur Einge
din behandling ska paga.

Behandling av halsbrinna och sura uppstotningar
En 15 mg eller 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor. Om symtomen kvarstér skall du informera likaren. Om
symtomen inte lindras inom 4 veckor, kontakta likaren.

Behandling av sar i tolvfinge rtarmen
Tva 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje dag i tva veckor.

Behandling av sari magsicken
Tvéa 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i mats trupen (re fluxe sofagit)
Tva 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande lingtidsbehandling av re fluxesofagit
En 15 mg kapsel varje dag, likaren kan justera dosen till tvd 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje
dag.

Behandling av Helicobacter pylori —infe ktion

Vanlig dos ér tva 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel i kombination med tvé olika antibiotika pé
morgonen och tva 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel i kombination med tva olika antibiotika pa kvéllen.
Behandlingen pagar vanligen varje dagi 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika ar:
- 30 mg Lansoprazole HEXAL, 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
- 30 mg Lansoprazole HEXAL, 250 mg klaritromysin och 400—500 mg metronidazol

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, dr det inte troligt att magsaret aterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att likemedlet ska ha basta mdjlighet att verka, ska du ta det vid
ritt tidpunkt och inte missa nigon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magsicken hos patienter som be hover fortsatt NSAID-
behandling
Tva 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sir i tolvfinge rtarmen eller magsicken hos patienter som be hover fortsatt NSAID-
behandling

En 15 mg kapsel varje dag, likaren kan justera dosen till tvad 15 mg kapslar eller en 30 mg kapsel varje
dag.
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Zollinger-Ellisons syndrom
Vanlig dos &r fyra 15 mg kapslar eller tva 30 mg kapslar varje dag till att borja med, direfter beroende pa
hur du svarar pa Lansoprazole HEXAL, bestimmer likaren vilken dos som dr bast for dig.

Anvéindning for barn
Lansoprazole HEXAL ska inte ges till barn.

Hur tar du detta liikemedel

Svilj kapslarna hela med ett glas vatten. Om du har svéart att svélja kapslarna kan din likare ge dig rdd om
alternativa sitt att ta likemedlet. Du far inte krossa eller tugga dessa kapslar eller innehéllet i en tomd
kapsel, eftersom detta hindrar dem att fungera som de ska.

Om du tar Lansoprazole HEXAL en gang per dag ska du forsdka ta likemedlet vid samma tidpunkt varje
dag. Dukan fa bésta resultat om du tar Lansoprazole HEXAL genast p4 morgonen, minst 30 minuter fore
en maltid.

Om du tar Lansoprazole HEXAL tva génger per dag, ska du ta forsta dosen pd morgonen och andra dosen
pa kvillen.

Om du har tagit for stor méngd av Lansoprazole HEXAL

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Lansoprazole HEXAL

Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihag det, savida det inte strax dr tid att ta nésta
dos. Om detta intréffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Lansoprazole HEXAL
Avbryt inte behandlingen i fortid 4ven om dina symtom har forbéttrats. Du dr kanske inte helt aterstilld
och sjukdomen kan aterkomma om du inte slutfér behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte 4 dem.

Sluta ta ditt liike me del och kontakta omedelbart din liikare eller akutmottagningen pa niirmaste

sjukhus, om du observerar nigon av foljande allvarliga biverkningar:

- rodaktiga, icke-upphdjda maltavieliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten,
fiallande hud, sar i mun, svalg, nédsa, pa konsorgan och d6gon. Dessa allvarliga utslag kan foregés av
feber och forkylningsliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

- utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom, dvs.
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

- symtom pa angioddem, sasom svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja,
ndsselutslag och andningssvarigheter.

- svara Overkéanslighetsreaktioner, d4ven chock. Symtom pa en 6verkinslighetsreaktion kan innefatta
feber, utslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

- i mycket sillsynta fall kan detta likemedel orsaka minskat antal vita blodkroppar, och din
motstandskraft mot infektioner kan bli nedsatt. Om du far en infektion med symtom sadsom feber
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och kraftigt forsdmrat allméintillstind eller feber med lokala infektionssymtom sésom ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvér ska du omedelbart uppsoka ldkare. Ett blodprov
kommer att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

Andra mojliga biverkningar ar:

Foljande biverkningar ir vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

huvudvirk, yrsel

trétthet

diarré, forstoppning, magsmértor, sjukdomskénsla, gaser, muntorrhet eller smérta i munnen eller
halsen

hudutslag, klada

forandrade varden fran leverfunktionsprov

godartade polyper i magsécken.

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

depression

led- eller muskelsmérta

hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott) (se avsnitt ’Varningar och forsiktighet™)
vétskeansamling eller svullnad

foréndrat antal blodkroppar.

Foljande biverkningar &r sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

feber

rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, sémnloshet, synstérningar, svindel
smakforidndringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

hudreaktioner sdsom brannande eller stickande kénsla under huden, blamérken, rodnad och
overdriven svettning

ljuskénslighet

haravfall

myrkrypningar (parestesi), darrning

anemi (blekhet)

njurproblem

bukspottkdrtelinflammation (pankreatit)

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

brostsvullnad hos mén, impotens

candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor)

Foljande biverkningar dr mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

inflammation i munnen (stomatit)

kolit (inflammation i tarmen)

forandrade testvirden sdsom natrium-, kolesterol-, och triglyceridnivder. Vanliga symtom pa laga
nivaer av natrium i blodet innefattar illamaende och kriakningar, huvudvark, dasighet och trétthet,
forvirring, muskelsvaghet eller spasmer, lttretlighet, krampanfall, koma.

Har rapporterats (forekommer hos okéint antal anvéindare):

om du anvénder Lansoprazole HEXAL i mer 4n tre manader kan magnesiumnivierna i blodet
sjunka. Léga nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, forvirring,
kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart.
Laga nivaer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Likaren kan komma att méta magnesiumnivan iblodet med hjélp avregelbundna blodprov.

lupus som visar sig i formen av hudsymtom eller fjarilsutslag, eventuellt med smérta i lederna
(subakut kutan lupus erythematosus)
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- synhallucinationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lansoprazole HEXAL ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr lansoprazol.
En hard enterokapsel innehéller 15 mg eller 30 mg lansoprazol.

Ovriga innehallsimnen &r:

Neutrala pellets (majsstirkelse och sackaros), natriumlaurylsulfat, N-metylglukamin, mannitol,
hypromellos, makrogol 6000, talk, polysorbat 80, titandioxid, metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1, 30-
procentig dispersion).

Kapselholje: Gelatin, titandioxid (E171), kinolingult (E104) (endast 15 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lansoprazole HEXAL 15 mg enterokapsel 4r ogenomskinlig, gul, hiard gelatinkapsel som innehéller vit
eller nédstan vit pellets med enterodragering.

Lansoprazole HEXAL 30 mg enterokapsel dr ogenomskinlig, vit, hard gelatinkapsel som innehéller vit
eller nédstan vit pellets med enterodragering.

Lansoprazole HEXAL 15 mg finns i blisterforpackningar med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84,
98, 100 och 250 kapslar.

Lansoprazole HEXAL 30 mg finns i blisterforpackningar med 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56,
60, 98, 100 och 250 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
HEXAL AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

Tillverkare:

LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, N°7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Spanien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 08.04.2024
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