Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Gasterix 15 mg enterokapselit, kovat
lansopratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Gasterix on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Gasterix-valmistetta
Miten Gasterix-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gasterix-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Gasterix on ja mihin siti kiyte téiin

Gasterix-valmisteen vaikuttava aine, lansopratsoli, on erds protonipumpun estiji. Protonipumpun
estdjit vdhentidvit mahan tuottaman hapon maéraa.

Gasterix-valmistetta kdytetddn refluksioireiden (esim. niréstys, happaman mahansisillon nousu
ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille.

Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 14 péivén jilkeen tai se huononee.

Ladkari voi madrati lansopratsolia, jota Gasterix sisdltdd, myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Gas terix-valmis tetta

Ali kiiyti Gasterix-valmis tetta
° jos olet allerginen lansopratsolille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gasterix-valmistetta:

° jos sinulla on jokin vakava maksasairaus. Ladkérin on ehké sdddettdva annostustasi.

° jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

° jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio,joka on littynyt Gasterix-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd viahentivén ladkkeen kayttoon.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiilla ihoalueella, kerro siitd ladkarille

mahdollisimman pian, silli Gasterix-hoito voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita myds muut

oireet, kuten nivelkivut.



Gasterix-hoidon yhteydessi on raportoitu vakavia ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja DRESS, eli yleisoireinen lddkeainereaktio). Lopeta Gasterix-
ladkkeen kéytto ja hakeudu vilittomésti lddkarin hoitoon, jos huomaat vakaviin ihoreaktioihin liittyvid
oireita (oireet on kuvattu kohdassa 4).

Lansopratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 10ydoksid voivat olla
virtsamédrdn viheneminen tai verta virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljiykkyys. Ilmoita téllaisista oireista hoitavalle lddkérille.

Ladkari saattaa tehdd tai on ehké jo tehnyt myos téhystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi ja/tai
pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Jos sinulle tulee ripuli Gasterix-hoidon aikana. Ota talloin heti yhteys ladkariin, silld tdmén lddkkeen
kéyttdon on littynyt tulehduksellisen ripulin vahéistd lisddntymist.

Muut lisike valmisteet ja Gasterix
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
ottaa muita lidkkeitd, myGs ilman reseptid saatavilla olevia lddkkeita.

Muista etenkin mainita, jos kéytét lidkkeitd, jotka sisdltidvit jotakin seuraavista vaikuttavista aineista,
silld Gasterix voi vaikuttaa nédiden lidkkeiden toimintaan:

HIV-proteaasin estijit, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV:n hoitoon)
metotreksaatti (kdytetddn autoimmuunisairauksien ja sydvin hoidossa)
ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektioldékkeitd)

digoksiini (sydénlidke)

varfariini (veritulppien hoitoon)

teofyllini (astmaldédke)

takrolimuusi (hylkimisenestolizke)

fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
antasidit (nirdstyksen tai happamien royhtdayksien hoitoon)

sukralfaatti (ruoansulatuskanavan haavaumien hoitoon)

mékikuisma (Hypericum perforatum) (lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lansopratsolia kayttavilli potilailla voi joskus esiintyd haittavaikutuksia, kuten huimausta,
kiertohuimausta, visymysté ja ndkohéiriditd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy tillaisia
haittavaikutuksia, silld ldéke voi heikentdd kykyési kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtavia.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lddkkeiden vaikutukset
ja haittavaikutukset ovat tekijoitd, jotka saattavat heikentdd kykyési suorittaa em. tehtdvid turvallisesti.
Tamén lddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Keskustele Lidéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, jos olet epivarma jostakin.

Gasterix sisiltia sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

Gasterix sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Gas terix-valmis tetta otetaan

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaikista parhaimman hyodyn tésti lddkkeestd saat, kun otat Gasterix-kapselin vahintdédn 30 minuuttia
ennen ruokailua vesilasillisen kera.

Niele kapselit kokonaisina vesilasillisen kera. Jos sinun on vaikea nielld kapseleita, ladkéri tai
apteekkihenkilokunta voi suositella vaihtoehtoisia Iddkkeenottotapoja. Kapseleita tai niiden sisdltod ei
saa murskata eikd pureskella, silld tilloin IAdke eitoimi kunnolla.

Yritd ottaa Gasterix-kapseli samaan aikaan joka péivd. Saatat saada parhaat tulokset, jos otat Gasterix-
kapselin heti ensimméiiseksi aamuisin.

Nirdstyksen ja happamien royhtéyksien hoito aikuisilla (yli 18-vuotiaat):
15 mg tai 30 mg lansopratsolia (eli 1 tai 2 Gasterix 15 mg:n enterokapselia) kerran paivassé enintdan
kahden viikkon ajan. Jos oireet jatkuvat tai ne eivit lievity kahdessa vikossa, kddnny lddkérin puoleen.

Kiytto lapsille
Gasterix-valmistetta El saa antaa lapsille.

Jos otat enemmiin Gasterix -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
vilittomés ti yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Gasterix-valmis tetta

Jos unohdat ottaa lidkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Siind tapauksessa jitd unohtamasi annos viliin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan. ALA ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gas terix-valmisteen kiiytto ja hakeudu vilitto més ti 1k ériin, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

. angioe deema: oireita voivat olla kasvojen, kielen tai niclun turvotus, nielemisvaikeudet,
nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet (harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintdén 1 ladkkeen
kayttdjalla 1 000:sta)

° vaikeat yliherkkyysreaktiot; anafylaktine n s okki mukaan lukien: mahdollisia oireita ovat
kuume, ihottuma, turvotukset ja joskus verenpaineen lasku (hyvin harvinainen haittavaikutus:
esiintyy enintddn 1ddkkeen kayttdjalla 10 000:sta)

° hyvin vaikeat ihore aktiot, joiden oireina ilmenee punertavia, litteitd, maalitaulun nikoisid tai
pyoreitd ldiskid vartalolla (joiden keskelld on usein rakkula), ihon kuoriutumista sekd haavaumia
suussa, nielussa, nendssi, sukupuolielimissd ja silmissd. Nididen vakavien ihottumien
ilmestymistd voivat edeltid kuume ja flunssankaltaiset oireet: Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hyvin harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintian
1 ladkkeen kayttajalli 10 000:sta)



° hyvin vaikeat ihore aktiot, joihin kuuluu laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruumiinldmpd ja
imusolmukkeiden turvotus: DRESS-oireyhtyma tai lidkeaineyliherkkyysoireyhtyméa
(esiintymistiheys tuntematon)

° hyvin vaikeat ihore aktiot, joihin kuuluvat symmetriset, punaiset ja kohollaan olevat ihoalueet,
jotka kehittyvit maalitaulun ndkoisiksi ja jotka voivat sulautua yhteen isommiksi ihottuma-
alueiksi. Thottumaa voi esiintyd eri puolilla kehoa, mutta etenkin kisissa ja jaloissa. Lisdksi voi
esiintyd limakalvovaurioita: monimuotoinen punavihoittuma (harvinainen haittavaikutus:
esiintyy enintddn 1 lddkkeen kéyttdjalla 1 000:sta)

° maks atule hdus : voi ilmeté ihon tai silminvalkuaisten kellertivyytend (harvinainen
haittavaikutus: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 1 000:sta).

Seuraavat haittavaikutukset ovat merkkeji allergisesta reaktiosta ja ne vaativat vélitontd ldakérin

hoitoa:

° vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai nielun turvotusta

° hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitysdéni

° vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaktinen
sokki)

° yleisesti heikko olo.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttdjalla 10:sté):

) padnsérky, huimaus

° ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, kuiva tai aristava suu tai
nielu, mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit

° thottuma, kutina

° muutokset maksan toimintakokeissa

° vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttdjalld 100:sta):
° masennus

° nivel- tai lihaskivut

° nesteen kertyminen tai turvotus

° muutokset verisoluarvoissa

) lonkan, ranteen tai selkdrangan murtumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 lidkkeen kéyttdjalla 1 000:sta):

° kuume

° levottomuus, uneliaisuus, sekavuus, hallusinaatiot (aistiharhat), univaikeudet (unettomuus),
nakohdiridt, kiertohuimaus

makuaistimusten muutokset, ruokahaluttomuus, kielitulehdus (glossiitti)

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

hiustenlédhto

tunne iholla ryomivistd hyonteisistd (parestesiat eli tuntohdiridt), vapina

anemia (kalpeus)

munuaisvaivat

haimatulehdus

miesten rintojen suureneminen, impotenssi

hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta):

° suutulehdus (stomatiitti)

° suolitulehdus  (koliitti)

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

) hyvin harvoin Gasterix voi aiheuttaa veren valkosolujen méaaridn vahenemisen, mikd heikentdd

vastustuskykyd infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon littyy esimerkiksi kuumetta ja
yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta, johon littyy paikallisia tulehdusoireita, kuten



kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu vilittomésti ladkariin. Veren
valkosolujen méérin mahdollinen vdheneminen (agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.
° samanaikainen veren puna- ja valkosolujen seki verihiutaleiden maardn viheneminen

(pansytopenia).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin):

° alhainen magnesiumpitoisuus veressi (hypomagnesemia). Matala magnesiumpitoisuus voi myos
pienentdd veren kalium- tai kalsiumpitoisuutta (hypokalsemia, hypokalsemia).
° alhainen natriumpitoisuus veressi. Yleisid oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu, padnsarky,

uneliaisuus ja vdasymys, sekavuus, lihasheikkous tai -kouristelut, drtyneisyys,
kouristuskohtaukset ja kooma.

° ihottuma, johon mahdollisesti voi littyd nivelkipua

° nékoharhat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Gasterix-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30 °C.

Gasterix 15 mg enterokapselit sdilyvdt 56 vuorokautta kapselipurkin avaamisen jilkeen.

Ali kilyt titd Eikettd kotelossa ja ipipainolevyssi tai kapselipurkissa mainitun viimeisen
kayttopdivimaaridn (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiidra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Gasterix sisiltia

° Vaikuttava aine on lansopratsoli. Yksi kapseli sisiltdd 15 mg vaikuttavaa ainetta.

° Muut aineet kapseleiden sisdlld ovat sokeripallot (sakkaroosi, maissitirkkelys), povidoni,
natriumlauryylisulfaatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), trinatriumfosfaatti,
hypromelloosi, talkki, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30 % dispersio,
trietyylisitraatti, titaanidioksidi (E 171).

° Kapselikuori siséltda: livate, titaanidioksidi (E 171).

° Painomuste sisdltdd seuraavat aineet: shellakka, propyleeniglykoli, ammoniumhydroksidi,
kaliumhydroksidi, musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Valmisteen kuvaus:

Kova liivatekapseli, jossa on lipikuultamaton, valkoinen kansiosa ja lipikuultamaton, valkoinen
runko-osa. Kapselin sisilld on valkoisia tai beigejd mikrorakeita. Kapselit on merkitty kirjaimella ~L”
(kansiosassa) ja numerolla 15 (runko-osassa) mustalla musteella.

Pakkauskoot:
7,7x1,10,10 x 1, 14 ja 14 x 1 enterokapselia ldpipainopakkauksissa sekd 7 jal4 enterokapselia
purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5,
2031GA Haarlem
Alankomaat

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.12.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gasterix 15 mg harda enterokapslar
lansoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Gasterix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Gasterix

Hur du anvinder Gasterix

Eventuella biverkningar

Hur Gasterix ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Gasterix ar och vad det anvinds for

Det aktiva innehdllsdmnet i Gasterix, d.v.s. lansoprazol, &r en protonpumpshdmmare.
Protonpumpshdimmare minskar mangden syra som produceras i magsécken.

Gasterix anvénds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrdnna, sura uppstotningar) hos
vuxna.

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

Liakare kan ocksa ordinera lansopratsol, som finns i Gasterix, for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Gasterix

Anvind inte Gasterix
° om du ar allergisk mot lansoprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Gasterix:

° om du har ndgon allvarlig leversjukdom. Likaren kan behdva justera din dos.

° om du ska genomga ett visst, specifikt blodprov (kromogranin A).

° om du ndgonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett liknande likemedel som
Gasterix som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sérskilt i omrdden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart

som majligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Gasterix. Kom dven ihdg att ndmna

eventuella andra biverkningar, sasom ledsmértor.



Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och DRESS, d.v.s.
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats i samband med
behandling med Gasterix. Sluta ta Gasterix och sok omedelbart Ilikarhjilp om du observerar nagot
symtom forknippat med dessa allvarliga hudreaktioner, vilka beskrivs iavsnitt 4.

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 sadana tecken till din likare.

Lakaren kan lata gora eller ha gjort en ytterligare undersokning som kallas endoskopi for att
diagnostisera din sjukdom och/eller utesluta malign (elakartad) sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Gasterix. I sa fall ska du omedelbart kontakta
lakare, eftersom Gasterix har forknippats med en ndgot dkad forekomst av inflammatorisk diarré.

Andra likemedel och Gasterix
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder. nyligen har anvént eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven sddana som man kan kopa utan recept.

Det dr speciellt viktigt att nimna om du tar likemedel som innehéller ndgon av foljande aktiva

substanser, eftersom Gasterix kan inverka pa det sitt pa vilket dessa likemedel verkar:
HIV-proteashdmmare, sdsom atazanavir och nelfinavir (for behandling av HIV)
metotrexat (anvénds vid behandling av autoimmuna sjukdomar och cancer)
ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvidnds for behandling av infektioner)
digoxin (anvénds for behandling av hjartproblem)

warfarin (for behandling av blodproppar)

teofyllin (anvénds for behandling av astma)

takrolimus (anvénds for att forhindra avstétning av transplanterade organ)
fluvoxamin (anvinds for att behandla depression och andra psykiska sjukdomar)
(Hypericum perforatum) (anvénds for att behandla lindrig depression)

antacida (anvéinds for att behandla halsbranna eller sura uppstétningar)

sukralfat (anvéinds for behandling av magsar)

johannesort (Hypericum perforatum) (anviands 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, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Biverkningar sasom yrsel, svindel, trotthet och synstorningar forekommer ibland hos patienter som tar
lansoprazol. Om du far sddana biverkningar ska du vara forsiktig, eftersom din reaktionsforméaga kan
vara nedsatt.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Viind dig till liikare eller apotekspersonal om du kiinner dig oséker pa niagot.

Gasterix inne haller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Gasterix inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvander Gasterix

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

For att uppna béasta mdjliga behandlingsresultat ska du ta Gasterix minst 30 minuter fére méltid
tillsammans med ett glas vatten.

Sviélj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det dr svart att svilja kapslarna kan likare eller
apotekspersonal ge dig rad om andra sitt att ta likemedlet. Du far inte krossa eller tugga pa dessa
kapslar eller pa innehéllet 1 entomd kapsel, eftersom detta hindrar medicinen frén att fungera som den
ska.

Forsoka ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Behandlingsresultatet kan bli allra bést om du tar
Gasterix genast pa morgonen.

Behandling av halsbréinna och sura uppstdtningar hos vuxna (6ver 18 ar):

15 mg eller 30 mg lansoprazol (d.v.s. 1 eller 2 Gasterix 15 mg enterokapslar) en gang dagligen i hogst
2 veckors tid. Om symtomen kvarstér eller om de inte lindras inom 2 veckor, ska du vinda dig till
likare.

Anvéindning for barn
Gasterix ska INTE ges till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Gasterix

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

Om du har glomt att ta Gasterix

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, savida det inte strax dr tid attta
ndsta dos. Om detta intrédffar, hoppa dver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt. Ta
INTE dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Gasterix och s 6k omedelbart likarvard om du upplever nagot av foljande symtom:

° angio6de m: med symtom som t.ex. svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svéljsvérigheter,
nésselutslag och andningssvarigheter (sillsynt biverkning: kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 patienter)

. svara overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock: med symtom som feber,
hudutslag, svullnader och ibland dven blodtrycksfall (mycket séllsynt biverkning: kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

° mycket svira hudre aktioner med rodskiftande, plana flickar som ser ut som maltavlor eller
cirklar pa kroppen, ofta med blasbildning imitten; flagnande hud, sér i mun, svalg, nisa,
konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande
symtom: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (mycket sillsynta biverkningar:
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter

° mycket svira hudre aktioner med utbrett hudutslag, hég kroppstemperatur och svulina
lymfkortlar: DRESS-syndrom eller likemedelsoverkanslighetssyndrom (ingen kdnd frekvens)



mycket svira hudre aktioner med symmetriska, roda, upphdjda hudomraden som antar formen
av méltavlor och som kan flyta samman till stérre omraden. Utslagen kan féorekomma &verallt pa
kroppen, men frimst pa hinder och fotter. Dessutom kan slemhinneskador férekomma:
erythema multiforme (sdllsynt biverkning: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
leverinflammation: kan ses som gulskiftande hud eller 6gonvitor (séllsynt biverkning: kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

huvudvirk, yrsel

diarré, forstoppning, magsmértor, illamaende eller krikningar, gasbesvir, muntorrhet eller ont i
mun eller svalg, godartade polyper i magsidcken

hudutslag, klada

forédndrade levervirden

trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

depression

led- eller muskelsmértor
vitskeansamlingar eller svullnader
foréndrat antal blodkroppar

hoft-, handleds- eller kotfrakturer.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

feber

rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, sémnsvarigheter (sémnldshet), synstdrningar,
yrsel

smakforédndringar, aptitforiust, inflammation i tungan (glossit)

hudreaktioner sasom en brinnande eller stickande kénsla under huden, blaméarken, hudrodnad
och en dverdriven svettning

ljuskénslighet

héravfall

myrkrypningar (parestesier), temor (darrningar)

anemi (blekhet)

njurproblem

bukspottkdrtelinflammation

brostsvullnad hos mén, impotens

candidainfektion (jastsvampsinfektion som kan drabba hud eller slemhinnor).

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

inflammation i munnen (stomatit)

inflammation itarmen (kolit)

forédndrade laboratorievirden sdsom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

i mycket sdllsynta fall kan Gasterix orsaka minskat antal vita blodkroppar, vilket kan forsdmra
kroppens infektionsforsvar. Om du far nagon infektion med symtom sédsom feber med kraftigt
forsdmrat allméntillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sédsom ont i hals/svalg/mun
eller urineringsbesvir, ska du omedelbart uppsdka likare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

en samtidig minskning av médngden réda och vita blodkroppar och blodplittar (pancytpeni).

Biverkningar med okédnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

lag magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi). Laga nivder av magnesium kan ocksa leda till
minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet (hypokalemi, hypokalcemi).

lag natriumhalt i blodet. Vanliga symtom &r bl.a. illamaende och krikningar, huvudvérk,
dasighet och trétthet, forvirring, muskelsvaghet eller -spasmer, irritabilitet, krampanfall och
koma.

hudutslag, eventuellt i kombination med ledsmértor

synhallucinationer.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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

Sakerhets utvecklingscentret for likemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gasterix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Gasterix 15 mg enterokapslarna ska anviindas inom 56 dagar efter att kapselburken 6ppnats for forsta
gangen.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterskivan och burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
° Den aktiva substansen ér lansoprazol. Varje kapsel innehéller 15 mg lansoprazol.
° Ovriga innehallsimnen i kapselinnehallet &r: sockersfarer (sackaros, majsstirkelse), povidon,

natriumlaurilsulfat, natriumstirkelseglykolat (typ A), trinatriumfosfat, hypromellos, talk,
metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30%, trietylcitrat, titandioxid (E 171).

° Kapselskalet innehéller gelatin och titandioxid (E 171).

° Trycksvirtan innehéller shellack, propylenglykol, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid, svart
jaroxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enterokapselns utseende:

Hard gelatinkapsel med vit, ogenomskinlig stomme och vit, ogenomskinlig hatta. Kapseln &r fylld med
vita eller beige mikrogranulat och mérkt med ett ”L” pa héttan och siffran ”15” pa stommen i svart
blick.

Forpackningar:
7, 7x 1,10, 10 x 1, 14 och 14 x 1 enterokapslar i blisterforpackningar samt 7och 14 enterokapslar i

burkar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Tyskland



Tillverkare:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5,
2031GA Haarlem
Nederldnderna

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning :

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 1.12.2023



