Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Lanvone 15 mg enterokapselit, kovat
Lanvone 30 mg enterokapselit, kovat
lansopratsoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lanvone on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Lanvone-kapseleita
Miten Lanvone-kapseleita kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lanvone-kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Miti Lanvone on ja mihin siti kiyte tiéin

Lanvone-kapseleiden vaikuttava aine lansopratsoli on erés protonipumpun estija.
Protonipumpun estéjit vihentdvat mahan tuottaman hapon méaéraa.

Ladkari saattaa madritd Lanvone-kapseleita seuraaviin tarkoituksiin aikuisille:

- Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

- Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito

- Refluksiesofagiitin ehkéisy

- Naéréstyksen ja happamien royhtiyksien hoito

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessé antibioottihoidon
kanssa

- Maha- tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkdisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
ladkitystd tulehduskipuldédkkeilld (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtymédn hoito

Lansopratsolia, jota Lanvone sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi
14 péivin jilkeen.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Lanvone-kapseleita

Ali kiytid Lanvone-kapseleita
- jos olet allerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Lanvone-valmistetta.

Kerro lddkérille jos sinulla on vakava maksasairaus. Ladkaritulee ehkd muuttaa lddkkeen
annostusta.

Laskari saattaa tehdi tai on ehkd jo tehnyt myos tdhystystutkimuksen sairautesi
diagnosoimiseksi ja/tai pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Ota vilittomasti yhteys ladkarin, jos sinulla on ripulia Lanvone-hoidon aikana, silld
Lanvone-kapseleiden kdyttoon on littynyt tarttuvanripulin véhéistd lisdéntymista.

Jos ladkéri on midrannyt sinulle Lanvone-kapseleita yhdessd muiden Helicobacter
pylori -infektion hoitoon kéytettivien lddkkeiden (antibioottien) kanssa tai kivun tai
reumasairauksien hoitoon kéytettivien tulehdusliikkeiden kanssa, sinun tulee lukea myds
nédiden lddkkeiden pakkausselosteet huolellisesti.

Jos kdytat Lanvone-kapseleita pitkid aikoja (yli 1 vuoden ajan), on todennikoistd, ettd ladkari
seuraa tilaasi sdédnnollisesti. Kerro lddkarille kaikista uusista tai epatavallisista oireista ja
tilanteista joka tapaamisen yhteydessa.

Protonipumpun estéjit, kuten Lanvone, saattavat hieman suurentaa lonkka-, ranne- tai
selkdrankamurtumien riskid etenkin, jos hoito jatkuu yli vuoden. Kerro lddkirille, jos sinulla on
osteoporoosi (luukato) tai jos lddkari on kertonut sinulle, ettd kuulut osteoporoosin riskiryhmian
(esimerkiksi jos kdytit steroideja).

Lansopratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla
virtsamddrdn viheneminen tai verta virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljaykkyys. Ilmoita téllaisista oireista hoitavalle laédkérille.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat lansopratsolia:

- jos elimistosi B12-vitamiinivarastot ovat vihentyneet tai sinulla on B12-vitamiinia
vahentdvia riskitekijoitd ja kiytét pitkdaikaista lansopratsolihoitoa. Kuten kaikki
haponeritystd vihentdvit lidkkeet, myos lansopratsoli voi vihentdéd B12-vitamiinin
imeytymistd elimistoon.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Lanvone-valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vahentdvin lidkkeen kayttoon, keskustele ladkarin
kanssa ennen kuin otat Lanvone-valmistetta.

- jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd
ladkarille mahdollisimman pian, koska hoito Lanvone-valmisteella voidaan joutua
lopettamaan. Muista mainita my6s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.



- vakavia ithoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymaii, toksista
epidermaalista nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilistd oireyhtymdd (DRESS), on
raportoitu Lanvone -hoidon yhteydessa. Lopeta Lanvone-valmisteen kéyttd ja hakeudu
valittomasti 1adkérin, jos huomaat jotain ndihin vakaviin ihoreaktiothin liittyvid oireita,
jotka on kuvattu kohdassa 4.

Muut lidfikevalmisteet ja Lanvone

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kaytit lidkkeitd, jotka sisdltdvit
joitakin seuraavista vaikuttavista aineista, silli Lanvone voi vaikuttaa ndiden lddkkeiden
toimintaan:

- HIV-proteaasin estéjit, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV:n hoitoon)

- metotreksaatti (autoimmuunisairauksien ja sydvin hoitoon)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektiolddkkeitd)

- digoksiini (sydidnlidke)

- varfariini (verihyytymien hoitoon)

- teofyllini (astmalidke)

- takrolimuusi (hylkimisenestoldike)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)

- antasidit (nirdstyksen tai happamien royhtiyksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (lievin masennuksen hoitoon)

Lanvone ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Lanvone tulee ottaa vihintddn 30 minuuttia ennen ruokaa
vesilasillisen kera.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lanvone-kapseleita kayttavilld 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 kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lanvone sisiltii sakkaroosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa
ennen timan lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.



3. Miten Lanvone-kapseleita kiytetiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele kapselit kokonaisina. Juo lddkkeen kanssa lasillinen vettd. Jos sinun on vaikea nielld
kapseleita, lddkari voi suositella vaihtoehtoisia lddkkeenottotapoja. Kapseleita tai niiden sisadltod
ei saa murskata eikd pureskella, silli tilloin lddke eitoimi kunnolla.

Jos otat Lanvone-annoksen kerran vuorokaudessa, yritd ottaa se samaan aikaan joka paiva.
Saatat saada parhaat tulokset, jos otat Lanvone annoksen heti aamulla.

Jos otat Lanvone-kapseleita kahdesti vuorokaudessa, ota ensimméinen annos aamulla ja toinen
annos illalla.

Lanvone-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Tavanomaiset Lanvone-annokset aikuisilla
mainitaan alla. Ladkarisi saattaa joskus méariti sinulle jonkin muun annoksen. La#kéri kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoasi jatketaan.

Niristyksen ja happamien royhtiyksien hoito: yksi 15 mg tai 30 mg kapseli joka pdivé
4 vilkkon ajan. Jos oireet eivit lievity 4 vilkkon aikana, ota yhteys ladkariin,

Pohjukaissuolihaavan hoito: yksi30 mg kapseli joka péivd 2 vikon ajan.
Mahahaavan hoito: yksi 30 mg kapseli joka péivd 4 viikon ajan.

Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito: yksi 30 mg kapseli joka péiva 4 viikkon
ajan.

Refluksiesofagiitin pitkfaikainen estohoito: yksi 15 mg kapseli joka pdiva. Ladkéarisi
saattaa muuttaa annostasi tasolle yksi 30 mg kapseli joka péiva.

Helicobacter pylori -infe ktion hoito

Tavanomainen annos on yksi 30 mg kapseli yhdessd kahden eri antibiootin kanssa
aamuisin ja yksi 30 mg kapseli yhdessé kahden eri antibiootin kanssa iltaisin. Hoitoa
kédytetddn yleensd joka pdivd 7 pdivdn ajan.

Suositellut antibioottiyhdistelmét ovat:
- 30 mg Lanvone-kapseleita, 250-500 mg klaritromysiinid ja 1000 mg amoksisilliinia
- 30 mg Lanvone-kapseleita, 250 mg klaritromysiinid ja 400-500 mg metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todenndkoisesti uusiudu, jos
infektion hoito onnistuu. Jotta lddkkeelld saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa
oikeaan aikaan jittimétti yhtiéin annosta viliin.

Maha- tai pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-
ladkitys ti: yksi 30 mg kapseli joka pdivé 4 vilkkon ajan.

M aha- tai pohjukaissuolihaavojen estohoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-
laskitysti: yksi 15 mg kapseli joka pédivd. Ladkarisi saattaa muuttaa annostasi tasolle yksi 30 mg
kapseli joka péiva.



Zollinger-Ellis onin oireyhtymé: Tavanomainen aloitusannos on kaksi 30 mg kapselia joka
paivd. Tdmén jilkeen ladkarisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi
vasteen mukaisesti.

Kaytto lapsilla
Lanvone-kapseleita ei tule antaa lapsille.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos otat enemmiéin Lanvone-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lanvone-annoksen

Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen
aika. Téssd tapauksessa jitd unohtamasi annos viliin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Lanvone-kapseleiden kiyton
Al lopeta hoitoa lian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin levittyneet. Sairaus ei valttimétta
ole parantunut tiysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Lopeta Lanvone-valmisteen kiytto ja hakeudu vilittomésti ladkériin, jos sinulla ilmenee

jokin seuraavista oireista:

- punertavia, litteitd, maalitaulun ndkoisid tai pyoreitd Idiskid vartalolla (usein rakkula
keskelld), sekd thon kuoriutumista ja haavaumia suussa, kurkussa, nendssé, sukuelimissd ja
silmissd. Ennen niitd vakavia ithottumia voi esiintyd kuumetta ja flunssankaltaisia oireita
(Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruuminldmpd ja imusolmukkeiden suurentuminen
(DRESS-oireyhtyma tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisid (voi esiintyd enintéén 1 potilaalla 10:sté):

- péaénsarky, huimaus

- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat, suun tai niclun
kuivuminen tai kipeytyminen, mahalaukun hyvéinlaatuiset polyypit

- muutokset maksan toimintakokeiden tuloksissa

- ithottuma, kutina

- vasymys.



Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

muutokset verisolujen méaarissi
masennus

lihas- tai nivelkipu

nesteen kertyminen tai turvotus.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

anemia (kalpeus)

unettomuus, aistiharhat, sekavuus

levottomuus, kiertohuimaus, tuntoharha (parestesia), uneliaisuus, vapina

nakohairiot

kielen tulehtuminen (glossiitti), hiivatulehdus (sienien aiheuttama tulehdus, voi esiintya
iholla tai limakalvoilla), haimatulehdus, makuaistin muutokset

maksatulehdus (iho tai silmét voivat muuttua keltaisiksi)

ithoreaktiot kuten ihon alla tuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus, hiustenldhto,
valoherkkyys

munuaisvaivat

miesten rintojen suureneminen

kuume, likahikoilu, angioedeema, ruokahaluttomuus, impotenssi. Ota vélittomésti yhteys
ladkariisi, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita kuten kasvojen, kielen tai nielun
turvotusta, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa tai hengitysvaikeuksia.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):

hyvin harvinaisissa tapauksissa Lanvone saattaa aiheuttaa veren valkosolujen mééran
vahenemisti, mikd heikentdé vastustuskykyd infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio,
johon liittyy esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta,
johon liittyy paikallisia tulehdusoireita kuten kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja,
hakeudu vélittomasti ladkarin. Veren valkosolujen miadran mahdollinen viheneminen
(agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.

paksusuolitulehdus (koliitti), suutulehdus (stomatiitti)

hyvin vakavat ihoreaktiot, joihin littyy punoitusta, rakkuloiden muodostumista, vaikeaa
tulehdusta ja thon irtoamista

vaikeat yliherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla
kuume, ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku

tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- ja triglyseridiarvot).

Seuraavien haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin):

Jos kdytit lansopratsolia yli kolmen kuukauden ajan, veresi magnesiumpitoisuus saattaa
laskea. Alhainen magnesiumpitoisuus saattaa aiheuttaa visymysti, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristuksia, heitehuimausta ja sydidmen tihedlyontisyytta.
Kerro vilittomasti ladkarille, jos saat mitd tahansa néistd oireista. Alhaiset
magnesiumpitoisuudet saattavat myos johtaa veren kalium- tai kalsiumpitoisuuksien
pienenemiseen. Ladkérisaattaa midratd sddnnollisid verikokeita magnesiumpitoisuuden
seuraamiseksi.

Alhainen natriumpitoisuus veressd. Yleisid oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu,
paédnsérky, uneliaisuus ja visymys, sekavuus, lihasheikkous tai -kouristelut, drtyneisyys,
kouristuskohtaukset ja kooma.

Nékoharhat.

Thottuma sekd mahdollinen siihen littyvd nivelkipu.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot
alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Lanvone-kapseleiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lapipainopakkaus:
Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperéispakkauksessa.

Purkki:
Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Pidé purkki tiiviisti suljettuna. Herkka
kosteudelle.

Kéyti kapselit 4 kuukauden kuluessa purkin avaamisesta.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lanvone sisiltia

- Vaikuttava aine on lansopratsoli.

Yksi enterokapseli sisdltdd vaikuttavana aineena lansopratsolia 15 mg tai 30 mg.

- Kapselien muut aineet: sokerirakeet (sakkaroosi, maissitdrkkelys), sakkaroosi,
maissitdrkkelys, povidoni, dinatriumvetyfosfaattidihydraatti, natriumlauryylisulfaatti,
metakryylihappo — etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) —dispersio 30 %, talkki, makrogoli
6000, titaanidioksidi (E171), polysorbaatti 80.

Kapselikuori: gelatiini, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) (vain 15 mgn
kapselit). Ks. kohta 2 ”Lanvone sisdltdd sakkaroosia ja natriumia”.

Lanvone-kapseleiden kuvaus ja pakkauskoot

15 mg kapseli: valkoinen/punaruskea gelatiinikapseli, joka sisdltid valkoisia tai vaaleanruskeita
tai vaaleanpunaisia paillystettyjd, mahahapon kestdvid rakeita.

30 mg kapseli: valkoinen gelatiinikapseli, joka sisdltdd valkoisia, vaaleanruskeita tai
vaaleanpunaisia paéllystettyji, mahahapon kestivid rakeita.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:

14, 28, 56, 98 ja 200 kapselin muovipurkki. 14, 28 ja 56 kapselin purkit sisiltdvét yhden
kosteudenpoistajan. 98 kapselin purkki siséltdd yhden kosteudenpoistajan ja 200 kapselin purkki
sisiltdd kolme kosteudenpoistajaa.

Kotelot, joissa on 7 (30 mg), 14, 28, 49, 56 ja 98 kapselia lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.5.2024

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Lanvone 15 mg enterokapslar, hiarda
Lanvone 30 mg enterokapslar, harda
lansoprazol

Lis noga igenom denna information innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far nagra biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

A S

1.

Vad Lanvone ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Lanvone

Hur du tar Lanvone

Eventuella biverkningar

Hur Lanvone ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

Vad Lanvone ir och vad det anvinds

Det aktiva innehédllsdmnet i Lanvone &r lansoprazol, som dr en protonpumpshdmmare.
Protonpumpshdmmare minskar miangden syra som produceras i magsacken.

Liakaren kan ordinera Lanvone for foljande indikationer hos vuxna:

behandling av sér i magséck och tolvfingertarm

behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

forebyggande av refluxesofagit (inflammation i matstrupen)

behandling av halsbrdanna och sura uppstotningar

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

behandling eller forebyggande av sar i magséck eller tolvfingertarm hos patienter som
behover fortsatt NSAID-behandling (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel)
(NSAID-behandling anviinds mot smérta eller inflammation)

behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lansoprazol som finns i Lansoprazol Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sédmre efter 14 dagar.

2.

Vad du behover veta innan du tar Lanvone

Ta inte Lanvone



- om du &r allergisk (6verkdnslig) mot lansoprazol eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Lanvone.

Tala om for likaren om du har allvarlig leversjukdom. Lédkaren 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 Lanvone, ska du omedelbart kontakta ldkaren,
eftersom Lanvone har forknippats med en ndgot 6kad forekomst av smittsam diarré.

Om ldkaren har ordinerat dig Lanvone avsedd for behandling av Helicobacter pylori-infektion
(antibiotika) eller tillsammans med antinflammatoriska likemedel for behandling av smérta eller
reumatisk sjukdom: Iis dven bipacksedlarna till dessa likemedel noga.

Om du tar Lanvone under lang tid (langre &n 1 ar) kommer likaren troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nir du traffar din
lakare.

Intag av protonpumpshdmmare sasom Lanvone, speciellt under perioder lingre &n ett ar, kan 6ka
risken en aning for hoft-, handleds- och ryggfrakturer. Beritta for din likare om du har
osteoporos (benskorhet) eller om din lakare har sagt att du 16per risk att fa benskorhet (t.ex. om
du anvinder likemedel som kallas steroider).

Nar 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.

Tala med ldkare innan du tar lansoprazol:

- om du har liga nivder av vitamin B12 eller riskfaktorer for laga vitamin B12-nivaer och
stér pa langtidsbehandling med lansoprazol. Som for alla syrahdmmande likemedel kan
lansoprazol leda till minskat upptag av vitamin B12.

- om du ska genomga en sérskild typ av blodprovstagning (kromogranin A).

- om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande
Lanvone som minskar magsyran, tala med likare innan du tar Lanvone.

- om du far hudutslag, séarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare
sé& snart som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Lanvone. Kom
dven ihag att nimna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmaérta.

- allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys och likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har
rapporterats i samband med behandling med Lanvone. Sluta anvénda Lanvone och sok
vard omedelbart om du marker ndgot av symtomen som beskrivs i avsnitt 4

Andra likemedel och Lanvone
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.



Tala i synnerhet om for likaren eller apotekspersonalen om du tar likemedel som innehéller

ndgon av foljande aktiva substanser, eftersom Lanvone kan paverka det sétt pa vilket dessa

lakemedel verkar:

- HIV-proteashimmare sdsom atazanavir och nelfinavir (anvénds for att behandla HIV)

- metotrexat (anvinds for att behandla autoimmuna sjukdomar och cancer)

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

- digoxin (anvdnds for behandling av hjartproblem)

- warfarin (anvénds for att behandla blodproppar)

- teofyllin (anviands for behandling av astma)

- takrolimus (anvinds for att forhindra avstétning av transplantat)

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

- antacida (syraneutraliserande medel som anvinds for att behandla halsbrénna eller sura
uppstotningar)

- sukralfat (anvands for att lika magsar)

- johannesdrt (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla latt nedstimdhet).

Lanvone med mat, dryck och alkohol
For att uppna bista resultat med Iikemedlet bor du ta Lanvone minst 30 minuter fore intag av
foda, med ett glas vatten.

Gravidite t, amning och fertilite t
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av masKkiner

Biverkningar sasom yrsel, svindel, trétthet och synstdrningar forekommer ibland hos patienter
som tar Lanvone. Om du féar sddana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din
reaktionsformaga kan vara nedsatt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Lanvone innehiller sackaros och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likaren nnan du tar detta likemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“natrumfritt”.

3. Hur du tar Lanvone

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Svilj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det ar svart att svilja kapslarna kan
likaren ge dig rdd om andra sitt att ta likemedlet. Du fér inte krossa eller tugga dessa kapslar
eller mnehallet i en tomd kapsel, eftersom detta hindrar dem att fungera som de ska.



Om du tar Lanvone en gang per dag, ska du forsoka ta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag.
Du kan fi bdsta resultat om du tar Lanvone genast pa morgonen.

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

Dosen av Lanvone beror pa ditt tillstdind. Vanliga doser av Lanvone for vuxna anges nedan.
Likaren ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om for dig hur linge din behandling
ska paga.

Behandling av halsbrinna och sura uppstotningar: en 15 mg eller 30 mg kapsel varje dag i
4 veckor. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor kontakta likaren.

Behandling av sari tolvfingertarmen: en 30 mg kapsel varje dag i 2 veckor.
Behandling av séar i magsicken: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i mats trupen (re fluxesofagit) en 30 mg kapsel varje dagi
4 veckor.

Forebyggande lingtidsbehandling av refluxesofagit: en 15 mg kapsel varje dag, likaren kan
justera dosen till en 30 mg kapsel varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Vanlig dos dr en 30 mg kapsel i kombination
med tva olika antibiotika pa morgonen och en 30 mg kapsel i kombination med tva olika
antibiotika pé kvéllen. Behandlingen pégar vanligen varje dagi 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika ar:
- 30 mg Lanvone tillsammans med 250—-500 mg klaritromycin och 1000 mg amoxicillin
- 30 mg Lanvone tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400—500 mg metronidazol.

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, ar det inte troligt att magséaret aterkommer
om behandlingen av infektionen lyckas. For att likemedlet ska ha bista mdjlighet att verka, ska
du ta det vid rétt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfinge rtarmen eller magsficken hos patienter som behover forts att
NSAID-behandling: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfinge rtarmen eller magséicken hos patienter som be hover forts att
NSAID-behandling: en 15 mg kapsel varje dag, likaren kan justera dosen till en 30 mg kapsel
varje dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Vanlig dos dr tva 30 mg kapslar varje dag till att borja med,
ddrefter beroende pa hur du svarar pd Lanvone, bestimmer ldkaren vilken dos som é&r bést for dig.

Anvéndning for barn
Lanvone skall inte ges till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Lanvone



Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lanvone

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, savida det inte strax dr tid att ta
ndsta dos. Om detta intréffar, hoppa dver 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 Lanvone
Avbryt inte behandlingen 1 fortid om dina symtom har forbéttrats. Du ar kanske inte helt aterstalld
och sjukdomen kan aterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du tror att du har nigon av foljande allvarliga biverkningar, sluta att ta detta

like medel och kontakta liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus omedelbart:

- rodaktiga plana flickar pa balen som liknar maltavlor eller dr cirkulira, ofta med blasor i
mitten, flagnande hud, sérimun, hals, ndsa, pd konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

- utbrett utslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

Foljande biverkningar dr vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- huvudvérk, yrsel

- sjukdomskénsla, diarré, magsmaértor, forstoppning, illamaende, krikningar, gaser,
muntorrhet eller ont i mun eller hals, godartade polyper i magsidcken

- fordndrade véirden fran leverfunktionsprov

- hudutslag, klada

- trotthet

Foljande biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare):
- foréndrat antal blodkroppar

- depression

- led- eller muskelsmérta

- vétskeansamling eller svullnad

Foljande biverkningar dr sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):

- anemi (blekhet)

- somnloshet, hallucinationer, forvirring

- rastloshet, svindel, myrkrypningar (parestesi), dasighet, darrning

- synstorningar

- inflammation itungan (glossit) candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller
slemhinnor), bukspottkortelinflammation, smakfoérdandringar



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

hudreaktioner sasom brannande eller stickande kdnsla under huden, blamérken, rodnad,
héravfall, luskénslighet

njurproblem

brostsvullnad hos min

feber, 6verdriven svettning, angioddem, aptitforiust, impotens; Du skall omedelbart
uppsoka likare om du far symtom pé angioddem, sdsom svullet

ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nisselutslag och andningssvarigheter

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

i mycket sdllsynta fall kan Lanvone orsaka minskat antal vita blodkroppar sa att
immunforsvaret forsdmras. Omdu far en infektion med symtom sédsom feber med kraftigt
forsdmrat allméntillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i
hals/svalg/mun eller vattenkastningsbesvér skall du omedelbart uppsoka likare. Ett
blodprov kommer att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat
(agranulocytos).

inflammation itarmen (kolit), inflammation imunnen (stomatit)

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

allvarliga Overkénslighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en
overkénslighetsreaktion kan

omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

fordndrade testvirden sdsom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivder

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

om du anvénder lansoprazol under mer dn tre manader &r det mojligt att
magnesiumnivaerna i ditt blod kan sjunka. Laga magnesiumnivder kan uttryckas som
trotthet, ofrivilliga muskelryckningar, desorientering, kramper, yrsel och dkad hjértrytm.
Om du far nagot eller nagra av dessa symtom, meddela din Iikare snarast. Laga
magnesiumnivier kan ocksa leda till minskade nivaer av natrium och kalcium i blodet. Din
lakare kan vilja ta regelbundna blodprover for att kontrollera dina magnesiumnivéer.
laga nivaer av natrium i blodet. Vanliga symtom inkluderar illamaende och krékningar,
huvudvirk, dasighet och trotthet, forvirring, muskelsvaghet eller -spasmer, irritabilitet,
kramper, koma.

synhallucinationer.

hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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S.

Hur Lanvone ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burk, blister och kartong. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Blister:
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Burk:
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Tillslut forpackningen (burken) val.
Fuktkansligt.

Hallbarheten av bruten forpackning (burk) ar 4 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér lansoprazol.

Varje kapsel innehaller 15 mg eller 30 mg lansoprazol.

- Ovriga innehallsimnen ir sockersfirer (sackaros och majsstirkelse), sackaros,
majsstirkelse, povidon, dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumlaurilsulfat, metakrylsyra-etyl-
akrylatsampolymer (1:1) — dispersion 30 %, talk, makrogol 6000, titandioxid (E171),
polysorbat 80.

Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), i 15 mg och rdd jarnoxid (E172). Se avsnitt 2 ”Lanvone
innehéller sackaros och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

15 mg: Vit/rod/brunaktig gelatinkapsel, fylld med vita/ljusbruna eller rosafdrgade
enterodragerade korn.

30 mg: Vit gelatinkapsel, fylld med vita/ljusbruna eller rosafargade enterodragerade korn.

Forpackningsstorlekar:

En plastburk med 14, 28, 56, 98 och 200 kapslar. Burkar med 14, 28 eller 56 kapslar innehéller en
torkkapsel. 98-behallaren nnehéller en torkkapsel och 200-behéallaren nnehaller tre torkkapslar.
Kartonger med 7 (30 mg), 14, 28, 49, 56 och 98 kapslar i blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas
Innehavare av godkénnande for forséljning och till verkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.5.2024



Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



