Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Zolt 15 mg kovat enterokapselit
lansopratsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zolt on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Zolt-valmistetta
Miten Zolt-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zolt-valmisteen silyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zolt on ja mihin siti kiyte tiin

Zolt-valmisteen vaikuttava aine on lansopratsoli, joka on ns. protonipumpun estéji. Protonipumpun
estdjit vdhentdvit mahalaukussa muodostuvan suolahapon maaria.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Zolt-valmistetta

Ali ota Zolt-valmiste tta
- jos olet allerginen lansopratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Kerro lddkdrille, jos sinulla on vakava maksasairaus. Ladkérin on ehkd muutettava annostustasi.

Lisdksi ladkari saattaa tehda taion jo tehnyt sinulle tahystystutkimuksen (endoskopian), jotta vaivasi
voidaan diagnosoida ja/tai pahanlaatuisen sairauden mahdollisuus poissulkea.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee Zolt-hoidon aikana ripulia, silli Zolt-valmisteen kayttoon
on litetty tulehduksellisen ripulin ilmaantuvuuden lievdd lisddntymista.

Zolt-valmisteen kaltaisen protonipumpun estéjin kiytto, etenkin yli vuoden ajan, saattaa suurentaa
hieman lonkan, ranteiden tai selkdrangan murtumariskid. Kerro lidkérille, jos sinulla on osteoporoosi
(luukato) tai jos lddkéari on kertonut, ettd sinulla on riski sairastua osteoporoosiin (esim. jos kaytét
parhaillaan kortikosteroideja).



Tama ladke voi vaikuttaa B12-vitamiinin imeytymiseen elimist0ssési varsinkin, jos joudut ottamaan
ladkettd pitkdan. Ota yhteyttd [ddkédriin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, jotka voivat olla
merkkejd pienestd B12-vitamiinipitoisuudesta:

- ddrimméinen vasymys tai energianpuute
- pistely

- kiped tai punainen kieli, suun haavaumat
- lihasheikkous

- nakohairiot

- muistiongelmat, sekavuus, masennus.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Zolt-valmistetta:

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Zolt-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd viahentdvén ladkkeen kayttoon.

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtymadd, toksista epidermaalista
nekrolyysid ja yleisoireista eosinofiilistd oireyhtyméad (DRESS), on raportoitu lansopratsolihoidon
yhteydessi. Lopeta Zolt-valmisteen kaytto ja hakeudu vélittoméasti ladkariin, jos huomaat jotain néihin
vakaviin ihoreaktiothin littyvid oireita, jotka on kuvattu kohdassa 4.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttille ihoalueelle, kerro siitd laékarille
mahdollisimman pian, koska hoito Zolt-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita myds
muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

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

Muut lédke valmis teet ja Zolt
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat parhaillaan lddkettd, joka sisdltda
jotakin seuraavista vaikuttavista aineista. Zolt saattaa vaikuttaa ndiden lidkkeiden toimintaan:
- HIV-proteaasin estdjdt, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV:n hoitoon)

- metotreksaatti (autoimmuunisairauksien ja syovin hoitoon)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektioiden hoitoon)

- digoksiini (syddnvaivojen hoitoon)

- varfariini (veritulppien hoitoon)

- teofyllini (astman hoitoon)

- takrolimuusi (elinsiirteen hyljinndn estoon)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden mielenterveyshéirididen hoitoon)

- haponestolidkkeet (ndrdstyksen tai refluksitaudin hoitoon)

- sukralfaatti (ruoansulatuskanavan haavaumien hoitoon)

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

Zolt ruuan ja juoman kanssa
Zolt tehoaa parhaiten, kun otat sen viimeistdén 30 minuuttia ennen ruokailua.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Zolt-valmistetta kayttavilld potilailla esiintyy toisinaan sellaisia haittavaikutuksia kuin heite- ja
kiertohuimaus, visymys ja ndkohéiriot. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia, ole varovainen,
silld reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan ajoneuvoa tai muihin tarkkuutta vaativiin
tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Zolt sisaltia sakkaroosia
Tama ladke siséltdd sakkaroosia 100,5 mg per kapseli. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Zolt-valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Niele kapseli kokonaisena vesilasillisen kera. Jos kapselien nieleminen on sinulle hankalaa,
laakariltd voit saada neuvoja liikkeen ottamiseksi toisella tavalla. Ali murskaa dlikd pureskele
kapseleita tai niiden siséltdd, koska se estdd kapselien oikean toiminnan.

- Jos otat Zolt-valmistetta kerran vuorokaudessa, yritd ottaa annos samaan aikaan joka péiva. Zolt
saattaa tehota parhaiten heti aamulla otettuna.

- Jos otat Zolt-valmistetta kahdesti vuorokaudessa, ota ensimmdinen annos aamulla ja toinen
illalla.

Niristyksen ja refluksitaudin hoito aikuisilla (yli 18-vuotiaat): 15-30 mg (eli yksi tai kaksi
15 mgn kapselia) tarpeen mukaan kerran piivéissé enintdéin kahden vilkkon ajan. Jos oireesi eivit
lievity kahdessa viikossa, ota yhteys lddkériin.

Kaytto lapsille
Zolt-valmistetta ei pidd antaa lapsille.

Jos otat enemmién Zolt-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Zolt-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei jo ole seuraavan annoksen aika. Jos
niin kiy, jitd unohtamasi annos viliin ja jatka jilielli olevien kapseleiden ottamista normaalisti. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos epdilet, ettd sinulla on jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta timén lidkkeen
kaytto valittomasti ja ota heti yhteyttd ldékariin tai hakeudu ldhimpaan péivystykseen.

- Zolt voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikean yliherkkyysreaktion (allerginen
reaktio). Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla kuume, ihottuma, kasvojen turvotus,
musolmukkeiden turvotus, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma,
hengitysvaikeudet ja joskus verenpaineen lasku.

- Zolt-valmisteen kayton yhteydessd on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu vaikeita
ihoreaktioita, jotka voivat olla hengenvaarallisia. Oireisiin kuuluvat punoittavat, ympéristostaan
kohoamattomat, maalitaulun nékoiset tai ympyrdnmuotoiset ldiskdt vartalolla (usein rakkula
keskelld), thon hilseily sekd haavaumat suussa, kurkussa, nendssé, sukuelimissa ja silmissé.
Naéitd vakavia ihottumia voivat edeltidd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin
oireyhtymi [SJS], toksinen epidermaalinen nekrolyysi [TEN]).

- Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymi [DRESS], esiintymistiheys tuntematon).

- Jos kaytit Zolt-valmistetta yli kolme kuukautta, veresi magnesiumpitoisuus voi pienentya.
Ofireita voivat olla uupumus, tahaton lihassupistelu, ajan- ja paikantajun hdméartyminen,
kouristukset, heitehuimaus ja syddmensykkeen kiihtyminen. Jos sinulla ilmenee jokin néista
oireista, kerro heti ladkérille. Veren pieni magnesiumpitoisuus voi pienentdd my0s veren
kalium- tai kalsiumpitoisuuksia. Ladkdri voi madrétd sinulle sdénndllisid verikokeita
magnesiumarvon seuraamiseksi.

- Zolt voi hyvin harvinaisissa tapauksissa pienenté veresi valkosoluméérid (agranulosytoosi) ja
heikentdd vastustuskykyési infektioille tai aiheuttaa epdnormaalia puna- ja valkosolujen sekd
verihiutaleiden médrdn samanaikaista pienenemistd (pansytopenia). Mene heti ladkériin, jos
sinulle imaantuu infektio, johon lLittyy sellaisia oireita kuin kuume ja yleisvoinnin vakava
heikkeneminen, tai kuume, johon lLittyy paikallisia infektio-oireita, kuten kurkun, niclun tai
suun aristusta tai virtsaamisvaivoja, taijos sinulle ilmaantuu vdsymystd, thon kalpeutta ja
selittiméttomid mustelmia tai normaalia pidempédén kestdvéé verenvuotoa. Sinulta otetaan
verindyte, josta tutkitaan, onko valkosolumédérasi pienentynyt.

- Zolt voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa haimatulehduksen (pankreatiitti). Sen oireisiin
kuuluu ylivatsan keskiosassa tuntuva dkillinen, kova kipu, joka voi siteilld selkédén ja
mahdollisesti aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

- Jos Zolt-hoidon aikana ilmenee vaikeaa tai pitkdkestoista ripulia, ota heti yhteyttd ldékériin, silld
Zolt-valmisteen kayttoon on hitetty tulehduksellisen ripulin ilmaantuvuuden lievéa
lisdéntymista.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- péaénsarky, heitehuimaus

- ummetus, mahakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai kurkun kuivuminen tai
aristus

- thottuma, kutina

- maksan toimintakoetulosten muutokset

- vasymys

- mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):
- masennus

- nivel- tai lihaskipu

- nesteen kertyminen elimistoon tai turvotus

- verisoluméérien muutokset

- lonkan, ranteen tai selkdrangan murtumariski.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 1 000:sta):

- kuume

- levottomuus, tokkuraisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, ndkohiiriét, kiertohuimaus

- makuhdiriét, ruokahaluttomuus, kielitulehdus (glossiitti)

- ihoreaktiot, kuten polttava tai pistelevd tunne ihon alla, mustelmat, punoitus ja likahikoilu

- valoherkkyys

- hiustenldhto

- ihon kihelméinti (tuntoharhat), vapina

- anemia (kalpeus)

- munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti), jonka mahdollisia oireita ovat mm.
virtsamdardn muutokset ja veri virtsassa

- maksatulehdus (voi oireilla ihon tai siménvalkuaisten keltaisuutena)

- rintojen suureneminen miehilld, impotenssi

- hiivatulehdus (ruokatorven limakalvojen sieni-infektio).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- suutulehdus (stomatiitti)

- paksusuolitulehdus  (koliitti)

- laboratorioarvojen, esim. kolesteroli- ja triglyseridipitoisuuksien, suureneminen

- veren pieni natriumpitoisuus, jonka oireita ovat mm. pahoinvointi ja oksentelu, paansérky,
uneliaisuus ja vdsymys, sekavuus, lihasheikkous tai -kouristukset, drtyneisyys,
kouristuskohtaukset ja kooma. Ladkédri voi méarité sinulle sdédnndllisisd verikokeita
natriumarvon seuraamiseksi.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- iho-oireina ilmenevit lupuksen muodot tai perhosihottuma

- ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu

- nékoharhat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zolt-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
AlA kiyti titd lskettd Epipainopakkauksessa tai tolkissd ja kotelossa mainitun viimeisen

kayttopaivimaadran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.
HDPE-tolkki: Kéytd 6 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Lapipainopakkaus:
Sailyta alle 30 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tolkki:
Séilytd alle 30 °C. Pid4 tolkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zolt siséltia

- Vaikuttava aine on lansopratsoli.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: sokeripallot (sakkaroosi ja maissitidrkkelys), natriumlauryylisulfaatti,
metyyliglukamiini, mannitoli (E421), hypromelloosi, makrogoli, talkki, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri.

Kapselikuori: livate, titaanidioksidi (E171), kinoliinikeltainen (E104).
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alumiiniset ldpipainopakkaukset
7 ja 14 kapselia.

HDPE-tolkit
7 ja 14 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, No 7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara

Espanja

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.9.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zolt 15 mg harda enterokapslar
lansoprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Zolt dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Zolt

Hur du tar Zolt

Eventuella biverkningar

Hur Zolt ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Zolt ir och vad det anvands for

Det aktiva innehallsimnet i Zolt &r lansoprazol, som &r en protonpumpshdmmare.
Protonpumpshdmmare minskar miangden syra som produceras i magséacken.

Zolt anvénds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbranna, sura uppstétningar) hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du tar Zolt

Ta inte Zolt:
- om du dr allergisk mot lansoprazol eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala om for likare om du har allvarlig leversjukdom. Lékaren 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 uppkommer under behandlingen med Zolt, ska du omedelbart kontakta likaren, eftersom
Zolt har forknippats med nagot 6kad férekomst av inflammatorisk diarré.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Zolt och sérskilt om du anvinder Zolt i mer &n ett ar, kan
oOka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beritta for likare om du har
osteoporos (benskorhet) eller om din ldkare har sagt att du loper risk att fa osteoporos (t.ex. om du
anvénder likemedel som kallas kortikosteroider).

Detta likemedel kan paverka upptaget av vitamin B12 i din kropp, sdrskilt om du behdver anvinda
Zolt under lang tid. Kontakta likare om du méirker ndgon av foljande symtom, som kan vara tecken pa
laga vitamin B12-halter:



- extrem trotthet eller brist pa energi

- domningar och stickningar

- om eller rod tunga, munsar

- muskelsvaghet

- synrubbning

- minnesproblem, forvirring, depression.

Tala med ldkare innan du tar Zolt:

- om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

- om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Zolt som
minskar magsyran.

Allvarliga hudreaktioner, sasom Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
lansoprazolbehandling. Sluta ta Zolt och sdk vard omedelbart, om du far nigra symtom som stimmer
overens med dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du far hudutslag, sédrskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mojligt, eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Zolt. Kom dven ihag att nimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Naér 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 sidana tecken till din likare.

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

Tala i synnerhet om for likare eller apotekspersonal om du tar likemedel som innehaller ndgon av
follande aktiva substanser, eftersom Zolt kan paverka det sitt pa vilket dessa likemedel verkar:
- HIV-proteashimmare, sdsom atazanavir och nelfinavir (fér behandling av HIV)

- metotrexat (anvidnds vid behandling av autoimmuna sjukdomar och cancer)

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvidnds fér behandling av infektioner)

- digoxin (anvidnds for behandling av hjartproblem)

- warfarin (for behandling av blodproppar)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- takrolimus (anvdnds for att forhindra avstotning av transplantat)

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

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

- sukralfat (anvénds for att lika magsar)

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

Zolt med mat och dryck
For att uppna bésta resultat med likemedlet bor du ta Zolt minst 30 minuter fore intag av foda.

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

Korforméaga och anvindning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, trétthet och synstorningar forekommer ibland hos patienter som tar
Zolt. Omdu far sddana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din reaktionsférméga kan vara
nedsatt.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Zolt innehéller sackaros
Detta likemedel innehaller sackaros 100,5 mg per 15 mg kapsel. Om du inte tél vissa sockerarter, bor
du kontakta likaren innan du tar denna medicin.

Ovriga inne hallsimnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Zolt

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

- Kapslarna ska sviéljas hela med ett glas vatten. Om du har svarigheter att svilja kapslarna, kan
din likare ge rad om alternativa sitt att ta ditt likemedel. Krossa eller tugga inte kapslarna eller
innehallet ien tomd kapsel eftersom detta gor att likemedlet inte fungerar som det ska.

- Om du tar Zolt en géng per dag, ska du forsoka ta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag. Du
kan f4 bista resultat om du tar Zolt genast p4 morgonen.

- Om du tar Zolt tva ginger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen pa
kvéllen.

Behandling av refluxsymtom (t.ex. halsbrinna och sura uppstoétningar hos vuxna (6ver 18 ar):
15-30 mg (eneller tva 15 mg kapslar) vid behov en gang per dag i hogst tva veckors tid. Om
symtomen inte lindras efter tva veckor, bor likare kontaktas.

Anvéindning for barn
Zolt skall inte ges till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Zolt

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

Om du har glomt att ta Zolt

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det, savida det inte strax ar tid att ta
nésta dos. Om detta intrédffar, hoppa 6ver 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. Omdu tror att du har ndgon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta detta likemedel och
kontakta likare eller uppsok nidrmaste akutmottagning omedelbart.

- I mycket sillsynta fall kan Zolt orsaka en svér Gverkénslighetsreaktion (allergisk reaktion).
Symtom pa en 6verkénslighetsreaktion kan omfatta feber, hudutslag, svullnad i ansikte,
svullnad i lymfkortlar, svullnad itunga eller svalg, svarigheter att svélja, ndsselutslag, svarighet
att andas och ibland blodtrycksfall.

- I mycket sdllsynta fall har svara hudreaktioner som kan vara livshotande rapporterats med Zolt.
Symtom inkluderar rodaktiga, ej upphdjda, maltavleliknande eller runda utslag pé béalen, ofta
med blasor i mitten, fjallande hud samt sar i munnen, svalget, ndsan, pa kénsorganen och vid



Ogonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande symtom
(Stevens—Johnsons syndrom [SJS], toxisk epidermal nekrolys| TEN]).

- Ett utbrett utslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom; forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- Om du tar Zolt i mer 4n tre manader, kan magnesiumnivderna iblodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelsammandragningar, svarighet att
orientera sig itid och rum, 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. Lékaren kan komma att méta magnesiumnivan i blodet
med hjilp avregelbundna blodprov.

- I mycket sdllsynta fall kan Zolt orsaka ett minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos) sé att
din motstandskraft mot infektioner minskar, eller samtidig onormal minskning av antalet roda
och vita blodkroppar samt blodpléttar (pancytopeni). Om du far en infektion med symtom
sésom feber med kraftigt forsdmrat alméntillstdind eller feber med lokala infektionssymtom,
sdsomont i hals, svalg eller mun eller urinvigsbesvér, eller upplever trétthet, blek hud med
oforklarliga blamérken eller forlingd blodning, ska du omedelbart uppsoka ldkare. Ett blodprov
kommer att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat.

- I sdllsynta fall kan Zolt orsaka bukspottkortelinflammation (pankreatit). Symtomen inkluderar
plotslig, intensiv smaérta i mitten av 6vre delen av magen som kan stréla till ryggen och leda till
illamaende och krakningar.

- Om svar eller ihallande diarré uppkommer under behandlingen med Zolt, ska du omedelbart
kontakta likare, eftersom Zolt har férknippats med nagot dkad forekomst av inflammatorisk
diarré.

Andra mojliga biverkningar:

anhg a (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
huvudvirk, yrsel
- forstoppning, magsmértor, illamaende, krakningar, gaser, muntorrhet eller ont i mun eller hals
- hudutslag, klada
- fordndrade varden fran leverfunktionsprov
- trotthet
- godartade polyper i magsécken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
depression

- led- eller muskelsmérta

- vétskeansamling eller svullnad

- foréndrat antal blodkroppar

- risk fOr att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
feber

- rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, sémnloshet, synstérningar, svindel

- smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

- hudreaktioner sisom brannande eller stickande kénsla under huden, blamarken, rodnad och
overdriven svettning

- ljuskdnslighet

- héaravfall

- myrkrypningar (parestesi), darrning

- anemi (blekhet)

- njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit), mojliga symtom inkluderar forédndringar i
urinméngd och blod i urinen

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

- brostsvullnad hos mén, impotens

- candidainfektion (svampinfektion, kan drabba matstrupens slemhinnor).
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Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- inflammation i munnen (stomatit)

- inflammation itarmen (Kkolit)

- forhojda testvdrden, sdsom kolesterol- och triglyceridnivaer

- laga nivaer av natrium i blodet. Symtom inkluderar illaméende och krikningar, huvudvirk,
dasighet och trétthet, forvirring, muskelsvaghet eller kramper, littretlighet, anfall och koma. Din
lakare kan besluta att ta regelbundna blodprover for att kontrollera dina nivier av natrium.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

- lupus som visar sig i formen av hudsymtom eller fjarilsutslag
- utslag, eventuellt med smérta i lederna

- synhallucinationer.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zolt ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blister eller burk och kartong. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad. HDPE-burk: anvind inom 6 manader efter att burken har Sppnats.

Blister:
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

Burk:
Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken val. Fuktkénsligt.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér lansoprazol.
- Ovriga innehallsémnen &r:

Kapslar: Sockersfarer (sackaros och majsstirkelse), natriumlaurilsulfat, meglumin, mannitol
(E421), hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E171), metakrylsyra-etyl-
akrylatsampolymer.

Kapselhélje: Gelatin, titandioxid (E171), kinolingult (E104).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aluminium- aluminiumblisterforpackningar
7 och 14 kapslar.

HDPE-burkar
7 och 14 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma”
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, No 7
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 11.9.2023.
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