Bipacksedel: Information till anvandaren

Lansoprazol Krka 15 mg enterokapslar, harda
Lansoprazol Krka 30 mg enterokapslar, harda

lansoprazol

Las noga igenom denna information innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lansoprazol Krka &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lansoprazol Krka
Hur du tar Lansoprazol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Lansoprazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Lansoprazol Krka ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Lansoprazol Krka &r lansoprazol, som &r en protonpumpshammare.
Protonpumpshammare minskar mangden syra som produceras i magsacken.

Lakaren kan ordinera Lansoprazol Krka for féljande indikationer hos vuxna:

- behandling av sar i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit (inflammation i matstrupen)

- behandling av halsbranna och sura uppstétningar

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

- behandling eller forebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som behover
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smaérta eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lansoprazol som finns i Lansoprazol Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lansoprazol Krka

Ta inte Lansoprazol Krka
- om du &r allergisk mot lansoprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Lansoprazol Krka.



Tala om for lakaren om du har allvarlig leversjukdom. Lakaren kan behéva justera din dos.

Tala med lakare innan du tar Lansoprazol Krka om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter
behandling med ett lakemedel liknande Lansoprazol Krka som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din lakare sa snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Lansoprazol Krka. Kom &ven ihag att
namna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

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

Om diarré uppkommer under behandlingen med Lansoprazol Krka, ska du omedelbart kontakta
lakaren, eftersom Lansoprazol Krka har forknippats med en nagot 6kad férekomst av smittsam diarré.

Om lakaren har ordinerat dig Lansoprazol Krka tillsammans med andra lakemedel avsedda for
behandling av Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska
lakemedel for behandling av smarta eller reumatisk sjukdom: las dven bipacksedlarna till dessa
lakemedel noga.

Om du tar Lansoprazol Krka under lang tid (langre an 1 ar) kommer lakaren troligen att kontrollera
dig regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nar du traffar din
lakare.

Anvandning av protonpumpshammare som Lansoprazol Krka och sérskilt om du anvénder
Lansoprazol Krka i mer &n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur
(benbrott). Beratta for lakare om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvander lakemedel som
kallas kortikosteroider eftersom de kan 6ka risken for benskorhet.

Tala med lakare innan du tar detta lakemedel om du ska genomga en sarskild typ av blodprovstagning
(kromogranin A).

Andra lakemedel och Lansoprazol Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala i synnerhet om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar lakemedel som innehaller nagon av

foljande aktiva substanser, eftersom Lansoprazol Krka kan paverka det satt pa vilket dessa lakemedel

verkar:

- HIV-proteashammare sdsom atazanavir och nelfinavir (anvands for att behandla HIV)

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

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

- digoxin (anvands for behandling av hjértproblem)

- warfarin (anvéands for att behandla blodproppar)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- takrolimus (anvénds for att forhindra avstétning av transplantat)

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

- antacida (syraneutraliserande medel som anvénds for att behandla halsbrénna eller sura
uppstoétningar)

- sukralfat (anvands for att laka magsar)

- johannesort (Hypericum perforatum) (anvénds for att behandla 1att nedstdmdhet)

Lansoprazol Krka med mat, dryck och alkohol
For att uppna basta resultat med lakemedlet bor du ta Lansoprazol Krka minst 30 minuter fore intag av
foda.



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 anvander detta ldkemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sasom yrsel, svindel, trétthet och synstorningar forekommer ibland hos patienter som tar
Lansoprazol Krka. Om du far sddana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din
reaktionsformaga kan vara nedsatt.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lansoprazol Krka innehaller sackaros

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta lakaren innan du tar
detta l&kemedel.

3. Hur du tar Lansoprazol Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det &r svart att svalja kapslarna kan léakaren ge
dig rad om andra satt att ta lakemedlet. Du far inte krossa eller tugga dessa kapslar eller innehallet i en
tomd kapsel, eftersom detta hindrar dem att fungera som de ska.

Om du tar Lansoprazol Krka en gang per dag, ska du forsoka ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje
dag. Bast resultat uppnas om du tar Lansoprazol Krka genast pa morgonen.

Om du tar Lansoprazol Krka tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen
pa kvallen.

Dosen av Lansoprazol Krka beror pa ditt tillstdnd. VVanliga doser av Lansoprazol Krka for vuxna anges
nedan. Lakaren ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om for dig hur lange din behandling
ska paga.

Behandling av halsbrénna och sura uppstdtningar: en 15 mg eller 30 mg kapsel varje dag i 4
veckor. Om symtomen kvarstar skall du informera lakare. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor
kontakta lakare.

Behandling av sar i tolvfingertarmen: en 30 mg kapsel varje dag i 2 veckor.

Behandling av sar i magsacken: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit) en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

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



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

Rekommenderade kombinationer av antibiotika &r:

- 30 mg Lansoprazol Krka tillsammans med 250-500 mg Kklaritromycin och 1000 mg amoxicillin

- 30 mg Lansoprazol Krka 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 magsaret aterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att ldkemedlet ska ha basta mojlighet att verka, ska du ta det
vid ratt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magséacken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsacken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: en 15 mg kapsel varje dag, lakaren kan justera dosen till en 30 mg kapsel varje
dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Vanlig dos ar tva 30 mg kapslar varje dag till att bérja med, darefter
beroende pa hur du svarar pa Lansoprazol Krka, bestammer lékaren vilken dos som ar bast for dig.

Anvandning for barn
Lansoprazol Krka skall inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Lansoprazol Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Lansoprazol Krka

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det, sdvida det inte strax ar tid att ta
nasta dos. Om detta intraffar, hoppa 0ver 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 Lansoprazol Krka
Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbattrats. Du ar kanske inte helt aterstalld och
sjukdomen kan aterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foéljande biverkningar ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- huvudvark, yrsel

- illamaende, krakningar, diarré, magsmartor, forstoppning, illamaende, krakningar, gaser,
muntorrhet eller ont i mun eller hals, godartade polyper i magsécken

- forandrade varden fran leverfunktionsprov

- hudutslag, klada

- trotthet



Féljande biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

forandrat antal blodkroppar

depression

led- eller muskelsmarta, hoft-, handleds- eller kotfrakturer
vatskeansamling eller svullnad

Féljande biverkningar &r séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

anemi (blekhet)

somnldshet, hallucinationer, forvirring

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

synstorningar

inflammation i tungan (glossit) candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller
slemhinnor), bukspottkdrtelinflammation, smakforandringar

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

hudreaktioner s&som brannande eller stickande kénsla under huden, bldmarken, rodnad,
haravfall, ljuskanslighet

njurproblem

brostsvullnad hos mén

feber, dverdriven svettning, angioddem, aptitforlust, impotens; Du skall omedelbart uppsoka
lakare om du far symtom pa angioddem, sasom svullet ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att
sviélja, nasselutslag och andningssvarigheter

Féljande biverkningar ar mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

i mycket sallsynta fall kan Lansoprazol Krka orsaka minskat antal vita blodkroppar sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt
forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i hals/svalg/mun
eller vattenkastningsbesvar skall du omedelbart uppstka lékare. Ett blodprov kommer att tas for
att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

kolit (inflammation i tarmen), inflammation i munnen (stomatit)

mycket allvarliga hudreaktioner med rodnad, blashildning, allvarlig inflammation och hudavfall
allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en 6verkanslighetsreaktion
kan omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

forandrade testvarden sasom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

Féljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

om du anvander lansoprazol i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, férvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart. Laga
nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Léakaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.
hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Lansoprazol Krka ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burk, blister och kartong. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Foérvaras vid hogst 25°C. Tillslut férpackningen (burken) val.
Fuktkansligt.

Hallbarheten av bruten foérpackning ar 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lansoprazol.

- Varje kapsel innehaller 15 mg eller 30 mg lansoprazol.

- Ovriga innehallsamnen &r sockersfarer (sackaros och majsstarkelse), povidon,
dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumlaurilsulfat, metakrylsyra-etyl-akrylatsampolymer (1:1) —
dispersion 30 %, talk, makrogol, titandioxid (E171), polysorbat 80.

Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), i 15 mg ocksa rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

30 mg: Vit gelatin kapsel, fylld med vita/ljusbruna eller rosaférgade enterodragerade korn.

Forpackningsstorlekar:

En plastburk med 14, 28, 56 och 98 kapslar. Burkar med 14, 28 eller 56 kapslar innehaller en
torkkapsel. 98-behallaren innehaller tva torkkapslar.

Kartonger med 7, 14, 28, 49, 56 och 98 kapslar i blisterfoérpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéannande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast:
2017-06-30



