Indlzegsseddel: Information til patienten
Lansopram 15 mg harde enterokapsler
lansoprazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lansopram
3. Sadan skal du tage Lansopram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Lansopram er lansoprazol, som er en syrepumpeha&mmer (legemiddel mod
mavesyre). ATC-kode: A02BCO03.
Syrepumpehammere virker ved at nedsette produktionen af mavesyre.

Din lege kan ordinere Lansopram af felgende arsager:

- behandling af sér i tolvfingertarmen og mavesar

- behandling af irritation i spiseroret

- forebyggelse af irritation i spisereret

- behandling af halsbrand og sure opsted

- behandling af betendelse, der skyldes bakterien Helicobacter pylor, nar det gives sammen
med et antibiotikum

- behandling eller forebyggelse af sar i tolvfingertarmen eller maveséar hos patienter, der har
brug for fortsat behandling med et NSAID-middel (behandling med NSAID-midler bruges
mod smerter eller irritationstilstande)

- behandling af Zollinger-Ellisons syndrom.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i lebet af 14 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lansopram
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Leagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Lansopram:

- hvis du er allergisk over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Lansopram.

o kontakt leegen, hvis du har en alvorlig leversygdom. Din leege skal eventuelt justere din
dosis.
o Din leege kan foretage eller har méske foretaget en yderligere undersogelse, der hedder en

endoskopi, for at diagnosticere din tilstand og/eller udelukke en ondartet sygdom.

o Hvis du far diarré under behandlingen med Lansopram, skal du straks kontakte din lege,
fordi Lansopram har vaeret forbundet med let oget forekomst af infektios diarré.

o Hyvis din leege har givet dig Lansopram ud over andre laegemidler til behandling af
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller sammen med antiinflammatoriske
leegemidler for at behandle dine smerter eller gigtsygdom: Las ogsa indlaegssedlen til
disse legemidler grundigt.

. Hvis du tager en syrepumpeh@&mmer som Lansopram, kan din risiko for brud pé hofte,
handled eller rygsajlen vaere gget en smule, iser nér det tages i en periode pa over et ar.
Fortzael det til din laege, hvis du har osteoporose, eller hvis du tager kortikosteroider
(hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

o Hvis du har nedsat indhold af vitamin B12 i kroppen eller risikofaktorer for nedsat
vitamin B12-niveau og tager lansoprazol, som en del af en langvarig behandling.
Ligesom alle syrereducerende midler kan lansoprazol fore til et fald i absorptionen af
vitamin B12.

o Hvis du har eller tidligere har haft en hudreaktion efter at have indtaget et laegemiddel af
samme slags som Lansopram, der nedsatter syreindholdet i maven.

o Hvis du skal have taget en serlig blodpreve (Chromogranin A).

. Hvis du far udsleet i huden, isar pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest
sige det til din leege, da du muligvis skal stoppe behandlingen med Lansopram. Husk ogsa
at nevne andre negative virkninger, sdsom ledsmerter.

Brug af dette legemiddel anbefales ikke til patienter, der lider af fructoseintolerance, glucose og
galactosemalabsorptionssyndrom eller sucrase/isomaltase -mangel (sjeldne arvelige
sygdomme).

Hvis du tager Lansopram over leengere tid (over 1 &r), vil laegen sandsynligvis kontrollere dig

jevnligt. Fortel det til legen, hvis du far nye eller usaedvanlige symptomer eller
omstandigheder.
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Nér du tager lansoprazol, kan der opsta betaendelse 1 din nyre. Tegn og symptomer kan blandt
andet vere nedsat urinmangde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks.
feber, udslaet og ledstivhed. Du skal rapportere sddanne tegn til den behandlende laege.

Bern
Lansopram ma ikke gives til bern.

Brug af andre legemidler sammen med Lansopram
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Fortel det iser til l&egen, hvis du tager leegemidler, der indeholder et eller flere af folgende
aktive stoffer, da Lansopram kan pavirke den made, leegemidlerne virker pé:

o proteaseh&mmere, s som atazanavir, nelfinavir (leegemidler til behandling af AIDS-
virus)

ketoconazol, itraconazol, posaconazol, rifampicin (anvendes til behandling af betandelse)
digoxin (anvendes til behandling af hjerteproblemer)

theofyllin (anvendes til behandling af astma)

tacrolimus (for at forebygge, at et transplantat afstedes af kroppen)

fluvoxamin (anvendes til behandling af depression og andre psykiatriske sygdomme)
syredempende midler (anvendes til behandling af halsbrand og sure opsted)

sucralfat (til sérheling)

johannesurt (Hypericum perforatum) (til behandling af mild depression)

methotrexat (til behandling af rheumatologiske sygdomme, som rheumatoid arthritis eller
visse kraftsygdomme)

cyanocobalamin (vitamin B12): At tage lanzoprazol i en l&engere periode (flere &r) kan
fore til vitamin B12 mangel

tyrosinkinasehaemmere (anvendes ved behandling af visse kraeftsygdomme)
mycophenolatmofetil (anvendes til at forhindre organafstedning)

ulipristal (Nedpraevention)

warfarin (leegemiddel, der anvendes til at forhindre blodpropper).

Brug af Lansopram sammen med mad og drikke
Tag Lansopram mindst 30 minutter for et maltid for at f& de bedste resultater af legemidlet.

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

Trafik og arbejdssikkerhed

Bivirkninger sdsom desighed, svimmelhed, traethed og synsforstyrrelser kan nogle gange
forekomme hos patienter, der tager Lansopram. Hvis du far sddanne bivirkninger, skal du udvise
forsigtighed, da din reaktionsevne kan vare nedsat.

Du alene er ansvarlig for at beslutte, om du er i stand til at fore et motorkeretej eller udfore
andet, der kreever gget koncentration. P4 grund af leegemidlers virkning eller bivirkninger kan
brug af leegemidler vaere med til at mindske din evne til at udfere disse ting sikkert.

Der er en beskrivelse af bivirkningerne i et andet afsnit.

Lees alle oplysningerne i denne indlaegsseddel for at fa vejledning.
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Er du i tvivl, sa sperg leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.

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

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Lansopram

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

De aftrakkelige blisterpakninger abnes ved at falge anvisningerne for dbning af folien:
- Fjern en blister ved at rive langs perforeringerne.

- Trek forsigtigt i hjernet af bagsiden for at fa kapslen ud.

(KAPSLEN KAN IKKE SKUBBES UD GENNEM FOLIEN).

De ikke aftraekkelige blisterpakninger abnes ved at skubbe kapslen gennem aluminiumsfolien.

o Synk kapslerne hele med et glas vand. Hvis du synes, at kapslerne er svare at synke, kan
din leege radgive dig i andre mader du kan tage dette leegemiddel. Kapslerne eller det
udtemte indhold af en kapsel mé ikke knuses eller tygges, fordi det vil forhindre
leegemidlet i at virke ordentligt.

o Hvis du tager Lansopram en gang dagligt, skal du preve at tage det pa ca. samme tid hver
dag. Du vil méske fa det bedste resultat, hvis du tager Lansopram som det forste, nér du

star op om morgenen.

o Hvis du tager Lansopram to gange dagligt, skal du tage ferste dosis om morgenen og den
anden dosis om aftenen.

Dosis af Lansopram athanger af din tilstand. De sedvanlige doser af Lansopram til voksne er
anfort nedenfor. Laegen kan sommetider ordinere end anden dosis og vil fortelle dig, hvor
leenge dit behandlingsforleb skal vare.

Behandling af halsbrand og sure opsted: En 15 mg eller 30 mg kapsel i 4 uger. Hvis
symptomerne vedvarer, skal du fortalle det til din leege. Hvis symptomerne ikke lindres inden
for 4 uger, skal du kontakte laegen.

Behandling af sar i tolvfingertarmen: En 30 mg kapsel hver dag i 2 uger.

Behandling af mavesar: En 30 mg kapsel hver dag i 4 uger.

Behandling af irritation i spisereret (refluksesofagitis): En 30 mg kapsel hver dag i 4 uger.
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Langvarig forebyggelse af irritation i spisereret (refluksosofagitis): En 15 mg kapsel hver
dag. Laegen kan justere din dosis til en 30 mg kapsel hver dag.

Behandling af betzendelse forarsaget af Helicobacter pylori: Den sedvanlige dosis er en 30
mg kapsel i kombination med to forskellige antibiotika om morgenen og en 30 mg kapsel i
kombination med to forskellige antibiotika om aftenen. Behandlingen skal normalt tages hver
dagi 7 dage.

De anbefalede kombinationer med antibiotika er:

- 15 mg Lansopram eller 30 mg Lansopram sammen med 250-500 mg clarithromycin og
1 000 mg amoxicillin.

- 15 mg Lansopram eller 30 mg Lansopram sammen med 250 mg clarithromycin og 400-
500 mg metronidazol.

Hvis du behandles for beteendelse, fordi du har et mavesar, vil dit mavesér sandsynligvis ikke
komme tilbage, hvis betendelsen behandles korrekt. Hvis leegemidlet skal have bedst mulighed
for at virke rigtigt, skal du tage den pa det rigtige tidspunkt, og du ma ikke springe en dosis
over.

Behandling af sar i tolvfingertarmen eller mavesar hos patienter med behov for fortsat
NSAID-behandling: En 30 mg kapsel hver dag i 4 uger.

Forebyggelse af sar i tolvfingertarmen eller mavesar hos patienter med behov for fortsat
NSAID-behandling: En 15 mg kapsel hver dag. Laegen kan justere din dosis til en 30 mg
kapsel hver dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Den sedvanlige dosis er to 30 mg kapsler hver dag i
begyndelsen. Derefter, athaeengigt af hvordan du reagerer pa Lansopram, vil du fa den dosis, som
din laege beslutter er bedst for dig.

Anvendelse til bern
Lansopram ma ikke gives til bern.

Hvis du har taget for meget Lansopram
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Lansopram,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Lansopram

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du husker det, medmindre det
naesten er tid til at tage den neeste dosis. Hvis dette sker, skal du springe over den glemte dosis
og tage resten af kapslerne som normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte kapsel.

Hyvis du holder op med at tage Lansopram
Du ma ikke stoppe behandlingen for tidligt, fordi dine symptomer er blevet bedre. Din tilstand
er méske ikke helt helet, og den kan opsta igen, hvis du ikke ger behandlingsforlgbet feerdigt.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Folgende bivirkninger er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine, folelse af svimmelhed

diarré, forstoppelse, mavesmerter, kvalme, opkastning, luft i maven, ter eller em mund eller
hals

omfattende hududslet, klge

@ndringer i leverfunktionstest

treethed

godartede polypper i mavesakken

Felgende bivirkninger er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

depression

led- eller muskelsmerter
vaskeretention eller havelse
@ndringer 1 blodtal

Folgende bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

feber

angst, desighed, forvirring, hallucinationer, sgvnlgshed, synsforstyrrelser, svimmelhed
endret smagssans, appetitlashed, betendelse i tungen (glossitis)

hudreaktioner, som f.eks. braendende eller stikkende fornemmelse, bld marker, redme og
kraftig svedafsondring

lysfolsomhed (steerk hudreaktion, nar huden har vaeret udsat for sollys og UV-stréler)
hértab

prikkende fornemmelse (parcestesi), rysten.

anami (bleghed)

nyreproblemer

beteendelse 1 bugspytkirtlen(pankreatitis)

hepatitis (kan ses som gulning af huden eller gjnene)

haevede bryster hos mand, impotens

candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud og slimhinder)

angioodem - lokale havelser; Du skal straks gé til l&gen, hvis du fir symptomer sdsom
haevelse i ansigt, tunge og svaelg, synkebesver, neldefeber og vejrtraekningsbesvar

hvis man tager en syrepumpehammer som Lansopram, is&r over en periode pa over et ar,
kan det gge risikoen let for at fi brud pé hofte, hdndled eller rygrad. Fortal det til leegen,
hvis du har knogleskarhed (osteoporose), eller hvis du tager kortikosteroider (som kan oge
risikoen for knogleskarhed).

Folgende bivirkninger er meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

alvorlige overfelsomhedsreaktioner, herunder (shock). Symptomer pé
overfolsomhedsreaktioner kan omfatte feber, omfattende udslat, edemer (havelser) og
nogle gange blodtryksfald.

mundbetandelse (stomatitis)

betendelse i tyktarmen (colitis)

@ndrede proveresultater, f.eks. indholdet af natrium, kolesterol og triglycerider

meget alvorlige hudreaktioner med redme, bleeredannelse, alvorlig betaendelse og
hudafskalning (peeling)

i meget sjeldne tilfeelde kan Lansopram medfere et lavere antal hvide blodlegemer, og din
modstandskraft over for betaendelse kan derfor vaere nedsat. Hvis du far en infektion med
symptomer sasom feber og alvorlig forringelse af din normale tilstand, eller feber med
lokale beteendelsessymptomer sdsom ondt i halsen/svaelget/munden eller problemer med
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vandladning, skal du straks tage til leegen. Laegen vil fa taget en blodpreve for at undersege,
om dit antal hvide blodlegemer er faldet.

Hypplghed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
hvis du tager Lansopram i over tre maneder, er der mulighed for, at indholdet af magnesium
i blodet falder. Et lavt indhold af magnesium kan give traethed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed, hgjere puls. Hvis du fér et
eller flere af disse symptomer, skal du straks fortaelle det til leegen. Et lavt indhold af
magnesium kan ogsa medfore et lavere indhold af kalium eller calcium i blodet. Din laege
kan beslutte at tage jeevnlige blodprever for at kontrollere indholdet af magnesium i dit
blod.

- hududslet, eventuelt med ledsmerter.

- visuelle hallucinationer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen, HDPE-
beholderen og kartonen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Aftraekkelig og ikke aftraeekkelig OPA- Al-PVC/Alu-blister
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

HDPE-beholder med PP-skrueldg, der indeholder silica som terremiddel
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Skal anvendes inden for 6 maneder efter abning

Hold beholderen helt lukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lansopram indeholder:
- Aktivt stof: lansoprazol
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Lansopram 15 mg hérde enterokapsler, bestér af en uklar, gul kapseloverdel og
kapselunderdel. En kapsel indeholder 15 mg lansoprazol.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: Sukkerkugler (saccharose og majsstivelse),
natriumlaurilsulfat, meglumin, mannitol (E421),
hypromellose, macrogol 6000, talcum, polysorbat
80, titandioxid (E171), methacrylsyre-ethylacrylat-
copolymer (1:1), 30 % oplesning

Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E171), Quinolingult (E104)

Udseende og pakningssterrelser

Lansoprazol 15 mg enterokapsler fas i blisterpakninger (aftraeekkelige eller ikke aftraekkelige
OPA- AI-PVC/Alu blister) eller HDPE-beholdere med PP-skrueldg indeholdende silica som
terremiddel, med 84, 98 og 100 kapsler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Aristo Pharma GmbH,

Wallenroder Strafle 8-10,

13435 Berlin,

Tyskland

Fremstiller:
LABORATORIOS LICONSA, S.A., Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanien

Denne indlzegsseddel blev senest zendret november 2022

8/8



