Indlegsseddel: Information til brugeren

Lansoprazol Teva 15 mg hirde enterokapsler
lansoprazol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette l&egemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
- Kontakt lgen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Lansoprazol Teva er lansoprazol, som er en protonpumpehaemmer.
Protonpumpehammere nedsetter mengden af syre, som maven danner.

Lansoprazol Teva bruges til voksne til:
- behandling af halsbrand og sure opsted.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke fér det bedre i lobet af 14 dage.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Lansoprazol Teva

Tag ikke Lansoprazol Teva
- hvis du er allergisk over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lansoprazol Teva
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Lansoprazol Teva

- hvis du har en alvorlig leversygdom. Laegen vil méske justere din dosis.

- hvis du har lavt vitamin B12-niveau eller har risikofaktorer for lavt vitamin B12-niveau
og er i langtidsbehandling med Lansoprazol Teva. Som ved alle mavesyreregulerende
leegemidler, kan Lansoprazol Teva fore til lavere optagelse af vitamin B12.

- hvis du skal have taget en sarlig blodpreve (chromogranin A).

- Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner [Steven-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)], i
forbindelse med behandling med Lansoprazol Teva. Stop med at bruge Lansoprazol Teva og


http://www.indlaegsseddel.dk/

sog leegehjelp med det samme, hvis du bemerker et eller flere symptomer pa de alvorlige
hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

- hvis du tidligere har lidt af hudreaktioner efter behandling med laegemidler, der saenker
niveauet af mavesyre, ligesom Lansoprazol Teva.

Hvis du fér udsleet pa huden, iser pa omrader, der ofte er blottet for solens straler, s skal du fortelle
det til din leege s& hurtigt som muligt, da det kan vere nedvendigt at stoppe behandlingen med
Lansoprazol Teva. Husk ogsa at navne andre sygdomstegn som ledsmerter.

Nér du tager lansoprazol, kan der opsta beteendelse i din nyre. Tegn og symptomer kan blandt andet
veaere nedsat urinmangde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslaet
og ledstivhed. Du skal rapportere sddanne tegn til laeegen.

Lagen kan foretage eller har maske foretaget en yderligere undersegelse, som hedder endoskopi, for
at kunne stille en diagnose og/eller udelukke ondartet sygdom.

Seg straks lege, hvis du far diarré, mens du tager Lansoprazol Teva, da Lansoprazol Teva har varet
forbundet med en lille stigning i forekomst af infektios diarré.

Hvis leegen har ordineret Lansoprazol Teva sammen med andre legemidler (antibiotika), der
anvendes til behandling af infektion med Helicobacter pylori, eller ssmmen med
betaeendelsesdempende leegemidler til behandling af smerter eller gigt, skal du ogsa laese
indleegssedlerne til disse praeparater omhyggeligt.

Nér du tager protonpumpeha&mmere, som Lansoprazol Teva, kan risikoen for brud pa hofte, handled
og ryg vere gget en smule, iser ved behandling i over et ar. Fortael det til din laege, hvis du har
knogleskerhed (lav knogletaethed), eller hvis din leege har fortalt dig, at du er i risiko for at f&
knogleskerhed (f.eks. hvis du er i steroidbehandling).

Hvis du tager Lansoprazol Teva i leengere tid (i mere end et ér), vil din leege formentlig regelmassigt
undersogge dig. Du ber fortelle din leege om alle nye og usedvanlige symptomer og
omstandighederne.

Hvis du er i behandling med Lansoprazol Teva i mere end 3 méneder, er der mulighed for, at dit
magnesiumniveau i blodet kan falde. Lavt indhold af magnesium i blodet kan vise sig som tracthed,
ufrivillige muskelsammentraekninger, forvirring, kramper, svimmelhed og @get puls. Fortel straks din
leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer. Lavt indhold af magnesium i blodet kan ogsé fore til
fald af kalium- og calciumniveau i blodet. Din leege kan beslutte at tage regelmaessige blodprever for
at overvage dit magnesiumniveau.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lansoprazol Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, herunder hdndkebslegemidler.

Tal iseer med din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager legemidler, som indeholder nogen af de
felgende aktive indholdsstoffer, da Lansoprazol Teva kan pavirke virkningen af disse leegemidler:
- hiv-proteaseh@mmere, som atazanavir og nelfinavir (anvendes til behandling af hiv)

- methotrexat (anvendes til behandling af autoimmune sygdomme og kreeft)

- ketoconazol, itraconazol, rifampicin (anvendes til behandling af infektioner)

- digoxin (anvendes til behandling af hjerteproblemer)

- warfarin (anvendes til behandling af blodpropper)

- theophyllin (anvendes til behandling af astma)

- tacrolimus (anvendes til at forebygge afstadning af transplantat)

- fluvoxamin (anvendes til behandling af depression og andre psykiske sygdomme)

- antacider (anvendes til behandling af halsbrand eller sure opsted)

- sucralfat (anvendes til heling af mavesér)



- prikbladet perikum (Hypericum perforatum) (anvendes til behandling af milde depressioner)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger, sdsom svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser, kan nogle gange forekomme hos
patienter, som tager Lansoprazol Teva. Hvis du fér bivirkninger som disse, skal du vere forsigtig, da
din reaktionsevne kan vare nedsat.

Du er selv ansvarlig for at bedemme, om du er i stand til at kere bil og udfere arbejde, som kraever
skaerpet opmarksomhed. En af de faktorer, som kan nedsette din evne til at udfere disse forsvarligt, er
brug af leegemidler pd grund af deres virkning eller uenskede bivirkninger.

Beskrivelsen af disse virkninger kan findes under andre punkter.

Lees hele indleegssedlen for at fa vejledning.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Lansoprazol Teva indeholder saccharose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Lansoprazol Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Lansoprazol Teva
Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

For at opna det bedste resultat med leegemidlet ber du tage Lansoprazol Teva med et glas vand mindst
30 minutter for et maltid.

Synk kapslerne hele med et glas vand. Hvis du har besver med at synke kapslerne hele, kan din leege
radgive dig om andre méder at tage laegemidlet pa. Kapslerne eller kapselindholdet ma ikke tygges
eller knuses, da det vil forhindre leegemidlet i at virke, som det skal.

- Hyvis du tager Lansoprazol Teva 1 gang dagligt, skal du s& vidt muligt forsege at tage det pa
samme tidspunkt hver dag. Du kan opné de bedste resultater, hvis du om morgenen som det
forste tager Lansoprazol Teva.

- Hvis du tager Lansoprazol Teva 2 gange dagligt, ber du tage forste dosis om morgenen og den
anden dosis om aftenen.

Den anbefalede dosis af Lansoprazol Teva til voksne

Behandling af halsbrand og sure opsted

En eller to 15 mg kapsler dagligt i 4 uger. Hvis symptomerne vedvarer efter 4 uger, skal du kontakte
din lege.

Laegen vil nogle gange ordinere en anden dosis og vil fortzelle dig, hvor leenge behandlingen vil vare.

Brug til bern
Lansoprazol Teva ma IKKE gives til bern.



Hyvis du har taget for meget Lansoprazol Teva
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lansoprazol Teva, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at tage Lansoprazol Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa tag den, sé snart du kommer i tanke om det, medmindre det er teet
pa tidspunktet for den neeste dosis. Hvis det sker, s& spring den glemte dosis over, og tag den naste
kapsel som normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Lansoprazol Teva
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Lansoprazol Teva og seg leegehjzelp med det samme, hvis du fér et eller flere af

folgende symptomer:

- angiosdem: symptomer kan veare havet ansigt, tunge eller svaelg, synkebesver, naeldefeber og
vejrtrekningsbesvear (sjeelden bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- alvorlige overfelsomhedsreaktioner, herunder anafylaktisk shock: symptomer kan vere
feber, udslat, havelser og i nogle tilfalde blodtryksfald (meget sjeelden bivirkning: kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- meget alvorlige hudreaktioner med redlige, ikke-haevede, mélskivelignende eller cirkulaere
pletter pa kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, naesen,
kensorganerne og gjnene. Forud for disse alvorlige hududslat kan der forekomme feber og
influenzalignende symptomer: Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse (meget
sjeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- meget alvorlige hudreaktioner med udbredt udslat, hgj kropstemperatur og havede
lymfekirtler: DRESS-syndrom eller leegemiddeloverfelsomhedssyndrom (hyppigheden er ikke
kendt).

- meget alvorlige hudreaktioner med symmetriske, rede heevede hudomrader, der udvikler sig
til mélskivelignende sar eller yderligere sammenflydende pletter, der kan forekomme pé hele
kroppen, typisk pd hender eller fodder og/eller sar pé slimhinderne: erythema multiforme
(sjeelden bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

- leverbetzendelse: kan vise sig som gullig hud eller gjne (sjelden bivirkning: kan forekomme
hos op til 1 ud af 1.000 patienter).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- hovedpine, svimmelhed

- diarré, forstoppelse, mavesmerter, kvalme eller opkastning, luft i tarmen, terhed eller emhed 1
mund eller sveelg, godartede polypper i mavesakken

- hududslat, kloe

- forandringer i vaerdier ved leverfunktionsprever

- treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- depression

- led- og muskelsmerter

- vaeskeophobning eller havelser

- forandringer i antal af blodlegemer

- knoglebrud pa hofte, handled eller rygrad (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- feber
- rastloshed, desighed, forvirring, hallucinationer, sgvnlgshed, synsforstyrrelser, svimmelhed
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- smagsforandringer, appetitlashed, beteendelse af tungen/tungebetaendelse (glossitis)

- hudreaktioner, sdsom breendende eller stikkende folelse under huden, bld merker, redme og
overdreven svedtendens

- lysfolsomhed

- hértab

- folelse af myrekryb, rysten

- blodmangel (bleghed)

- nyreproblemer

- betaendelse i bugspytkirtlen

- havede brystkirtler hos mand, impotens

- svampeinfektion (kan pavirke hud og slimhinder)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- mundbetaendelse (stomatitis)

- tarmbetaendelse (colitis)

- forandringer i blodprevevardier, sdsom natrium, kolesterol og triglycerid

- meget sjeldent kan Lansoprazol Teva forarsage en nedsattelse i antallet af hvide blodlegemer,
og modstandskraften mod infektioner kan vare nedsat. Hvis du far en infektion med symptomer,
sasom feber og alvorlig forveerret almentilstand, eller feber med lokale infektionssymptomer,
sédsom ondt i halsen/svalg/mund eller vandladningsproblemer, skal du straks kontakte din laege.
En blodpreve skal tages for at kontrollere, om antallet af hvide blodlegemer er faldet
(agranulocytose).

- samtidig nedsettelse i antallet af rede og hvide blodlegemer savel som blodplader
(pancytopeni).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

- udslet, muligvis med smerter i led

- lavt niveau af magnesium i blodet (hypomagnesizemi) (se punkt 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”). Lavt niveau af magnesium kan ogsa fere til fald i kalium- eller
calciumniveauet i blodet (hypokalieemi, hypocalcaemi)

- lavt niveau af natrium i blodet. Almindelige symptomer omfatter kvalme og opkastning,
hovedpine, desighed og traethed, forvirring, muskelsvaghed eller -spasmer, irritabilitet,
krampeanfald, koma

- visuelle hallucinationer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke Lansoprazol Teva efter den udlgbsdato, der star pé blisterpakningen og @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale emballage.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lansoprazol Teva indeholder:

- Aktivt stof: lansoprazol. Hver hard enterokapsel indeholder 15 mg lansoprazol.

- @vrige indholdsstoffer er: sukkerkugler (saccharose og majsstivelse), natriumstivelsesglycolat
(type A), natriumlaurilsulfat, povidon (K30), kaliumoleat, oleinsyre, hypromellose,
methacrylsyre-ethylacrylat-copolymer 1:1, trietylcitrat, titandioxid (E171), talcum, carrageenan,
kaliumchlorid og carnaubavoks. Tryksvaerten pa kapslerne indeholder de falgende stoffer:
shellac (lacca), propylenglycol, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Hver hard cellulosekapsel har en hvid overdel market med bogstavet L og en hvid underdel merket
med nummeret 15. Kapslerne indeholder hvide til beigefarvede mavesaftresistente mikrokugler.

Lansoprazol Teva enterokapsler leveres i blisterpakninger med 14, 28 eller 56 kapsler.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreesentant:
Teva Denmark A/S

Vandtéarnsvej 83A
2860 Segborg

Fremstiller:

Teva Pharma, S.L.U.
Poligono Industrial Malpica,
Calle C, Numero 4, 50016
ZARAGOZA, Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret (01/2024.
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