Indlaegsseddel: Information til patienten
Lansoprazol Viatris 15 mg hiarde enterokapsler, pakningsterrelser til og med 56 stk.
lansoprazol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, 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 indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke fér det bedre i lgbet af fire uger.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i din medicin er lansoprazol, der er en syrepumpeh@&mmer. Syrepumpehammere
nedsetter mangden af den syre, som din mave danner.

Lansoprazol Viatris anvendes kun til voksne.

Lansoprazol Viatris anvendes til:
Behandling af gastrogsofageal reflukssygdom med halsbrand, sure opsted og synkesmerter, der opstér
ndr der er tilbageleb af mavesyre fra mavesakken til spisereret.

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

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Lansoprazol Viatris:
e hvis du har en moderat eller alvorlig leversygdom. Lagen skal maske justere dosis.
e hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags
som lansoprazol, der nedsetter syreindholdet i maven.
e hvis du skal have taget en bestemt type blodpreve (kromogranin A).
e hvis du har et lavt indhold af B12-vitamin i kroppen eller har en eget risiko for at fa lavt
indhold af B12-vitamin i kroppen, og du er i langtidsbehandling med lansoprazol. Som det er
tilfeeldet med alle syredeempende midler, kan lansoprazol haemme optagelsen af B12-vitamin.
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e der er er rapporteret om alvorlige hudreaktioner [Steven-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)], i
forbindelse med lansoprazol behandling. Stop med at bruge lansoprazol og seg leegehjelp med
det samme, hvis du bemerker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i punkt 4.

e ndr du tager lansoprazol, kan der opsté betendelse i din nyre. Tegn og symptomer kan blandt
andet veere nedsat urinmengde eller blod i urinen og/eller overfalsomhedsreaktioner som
f.eks. feber, udslet og ledstivhed. Du skal rapportere sadanne tegn til leegen.

Hvis du fér udsleet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan vere nedt til at holde op med at tage lansoprazol. Husk ogsé at naevne
andre negative virkninger sdsom ledsmerter.

Din laege kan foretage eller har maske foretaget en yderligere undersegelse, der kaldes en endoskopi
(kikkertundersogelse), for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Hvis laegen har ordineret lansoprazol sammen med betaeendelsesdempende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal du leese indlaegssedlerne til disse praeparater omhyggeligt.

Nar du tager lansoprazol, kan der opsté betaendelse i din nyre. Tegn og symptomer kan blandt andet
veaere nedsat urinmangde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslat
og ledstivhed. Du skal rapportere sddanne tegn til den behandlende lege.

Nar du tager protonpumpeha&mmere som Lansoprazol Viatris, kan din risiko for brud pa hofte,
héndled og ryg vere oget en smule, is@r i en periode over et ar. Fortel det til din leege, hvis du har
osteoporose eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

Under behandlingen
Seg omgéende laege, hvis der opstar diarré, mens du tager lansoprazol, da lansoprazol er blevet
forbundet med en lille stigning i forekomsten af smitsom diarré.

Hvis du har taget Lansoprazol Viatris i leengere tid (mere end 1 ar), vil din laege sandsynligvis
overvage dig regelmassigt. Du skal informere din l&ege om nye og usedvanlige symptomer og
omstandigheder, nar du er ved laegen.

Bern og unge
Lansoprazol Viatris ber ikke gives til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Lansoprazol Viatris
Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Du skal is@r fortzlle det til leegen, hvis du tager et eller flere af folgende aktive stoffer, da
Lansoprazol Viatris kan pavirke disse leegemidlers virkning:

- hiv-proteaseche&mmere som f.eks. atazanavir og nelfinavir (til behandling af hiv)

- methotrexat (til behandling af autoimmune sygdomme og kraeft)

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

- digoxin (til behandling af hjerteproblemer)

- warfarin (til behandling af blodpropper)

- theophyllin (til behandling af astma)

- tacrolimus (for at forebygge afstadning efter organtransplantation)

- fluvoxamin (til behandling af depression og andre psykiatriske lidelser)

- antacider (til behandling af halsbrand eller sure opsted)

- sucralfat (til behandling af mavesér)

- prikbladet perikon (Hypericum perforatum) (til behandling af tristhed eller modlashed).

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Brugen af lansoprazol frarades under graviditet.

Amning
Din leege vil afgere, om du kan tage lansoprazol, hvis du ammer dit barn. Det vides ikke om

lansoprazol kan udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, desighed og synsforstyrrelser kan nogle gange opsta ved
brug af Lansoprazol Viatris. Hvis du oplever bivirkninger som disse, skal du vaere forsigtig, da din
reaktionsevne kan vare nedsat. Hvis du er pavirket, mé du ikke kere eller betjene maskiner.

Lansoprazol Viatris indeholder saccharose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Lansoprazol Viatris

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den ordinerede dosis Lansoprazol Viatris athanger af din tilstand. Den anbefalede dosis Lansoprazol
Viatris til voksne er angivet nedenfor. Laegen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortalle
dig, hvor lang tid din behandling vil vare.

Behandling af gastroesofageal reflukssygdom, der giver halsbrand og sure opstod
Den anbefalede dosis er 15 mg eller 30 mg hver dag i 4 uger. Hvis symptomerne varer ved, skal du
forteelle det til din leege. Kontakt laegen, hvis dine symptomer ikke er aftaget i lebet af 4 uger.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har moderate eller alvorlige leverproblemer, vil l&gen muligvis ordinere en lavere dosis
lansoprazol til dig og foretage regelmeessige undersogelser.

Sadan skal du tage denne medicin

Sadan fjerner du Lansoprazol Viatris fra blisterpakningen
e Riv en blisterlomme af strippen langs med perforeringen
e Trek folien af blisterlommen i pilens retning.
e Tryk kapslen ud af blisterlomme fra bagsiden

VIGTIGT: Du ma ikke forsgge at trykke kapslen ud gennem folien lige som ved en almindelig
kapsel.

Synk kapslerne hele med et glas vand. Hvis du har svert ved at synke kapslerne, kan din lage vejlede
dig i andre mader at tage medicinen pa. Du ma ikke knuse eller tygge kapslerne, eller indholdet af en
tomt kapsel, da dette vil forhindre medicinen i at fungere korrekt.

Hvis du tager Lansoprazol Viatris én gang dagligt, skal du sa vidt muligt tage det pa samme tidspunkt
hver dag. Du vil opné de bedste resultater, hvis du tager Lansoprazol Viatris som det forste om
morgenen. Du ber tage medicinen mindst 30 minutter for et maltid.



Hvis du tager Lansoprazol Viatris to gange dagligt, skal du tage den forste dosis om morgenen og den
anden dosis om aftenen.

Hyvis du har taget for mange Lansoprazol Viatris kapsler
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Lansoprazol Viatris, end der
star 1 denne information, eller flere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Lansoprazol Viatris
Tag den neeste dosis sa snart, du kommer i tanker om det, medmindre det naesten er tid til neeste dosis.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at tage Lansoprazol Viatris
Du ma ikke stoppe behandlingen for tid, fordi dine symptomer er aftaget. Din tilstand er maske endnu
ikke fuldsteendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis du ikke gennemferer hele behandlingsforlgbet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal holde op med at tage din medicin og omgéaende soge laege eller tage til den nzermeste
skadestue, hvis du oplever:

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
e hvis du fér en infektion med symptomer som f.eks. feber og alvorlig sveekkelse af din
almentilstand, eller feber med lokale symptomer pé infektion som f.eks. ondt i
hals/sveelg/mund eller vandladnings-problemer, skal du omgaende sege leege. Der vil blive
taget en blodprave for at undersgge, om antallet af hvide blodlegemer eventuelt er faldet
(agranulocytose eller leukopeni).

Sjzldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
e Dbetendelse i bugspytkirtlen, som kan give symptomer som f.eks. voldsomme mavesmerter,
appetitlashed, kvalme eller opkastning, oppustet mave (pankreatitis).
e leverbetendelse (kan ses ved gulfarvning af huden eller gjnene, lys affering og merkfarvet
urin).

Meget sjaldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

e meget alvorlige hudreaktioner med redmen af huden med blarer eller afskalning, blerer og
bladning pa leber, i gjne, mund, nase og kensdele, alvorlig beteendelse og hudtab. Dette kan
vere Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse.

o fald i antallet af hvide eller rede blodlegemer eller blodplader, som kan medfore traethed,
hyppige infektioner (f.eks. halsbeteendelse og sér i munden), eller du kan have nemmere ved at
fa bladninger eller bla maerker (pancytopeni).

e alvorlige overfelsomhedsreaktioner herunder shock. Symptomer pé en
overfalsomhedsreaktion kan vere pludselige tegn pa allergi som f.eks. feber, hududslet, klae
eller neldefeber pa huden, haevelse af ansigt, tunge eller sveelg, vejrtrekningsbesver eller
synkebesvar og nogle gange et fald i blodtrykket.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt: kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger
e meget alvorlige hudreaktioner med udbredt udslaet, hgj kropstemperatur og havede
lymfekirtler (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS).

Andre bivirkninger:



Fortzel det til din lzege, hvis du lider af leengerevarende eller alvorlig diarré. Din leege vil maske
skifte din medicin ud.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- hovedpine, svimmelhed,

- diarré, forstoppelse, mavesmerter, kvalme, opkastning, luft i maven, terhed i mund eller hals,
- hududslat, kloe, neldefeber,

- @ndringer i resultater af leverfunktionsprever,

- traethed,

- godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- depression,

- smerter 1 muskler eller led,

- fraktur pé hofte, handled eller rygrad,

- vaeskeophobning eller havelser,

- nedsat antal blodplader, som kan medfere, at du kan have nemmere ved at fa bledninger eller
bla meerker (trombocytopeni).

- gget antal hvide blodlegemer, som kan ses i en blodpreve (eosinofili).

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- feber,

- rastlashed, slovhed, forvirring, hallucinationer, sevnleshed, synsforstyrrelser, svimmelhed

- @ndret smagssans, appetitleshed, betendelse 1 tungen (glossitis),

- hudreaktioner sdsom en braendende eller prikkende falelse under huden, bla maerker, redmen og
kraftig sveden,

- lysfolsomhed,

- hartab,

- myrekryb (parestesi), rysten,

- blodmangel (bleghed),

- nedsat eller ingen vandladning, blod eller slim i urinen, smerter i lenden, eventuelt med udsleet,
feber, traethed, opkastning. Dette kan vere tegn pa en nyresygdom.

- svampeinfektion i spiseroret,

- havelse af brysterne hos mand, impotens.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
- mundbetendelse (stomatitis),

- tarmbetaendelse (colitis),

- nedsat mangde natrium i blodet, som kan ses i blodprever,

- oget mangde fedtstoffer i blodet, som kan ses 1 blodprever.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt: kan ikke vurderes ud fra de eksisterende

oplysninger

- Udslat, eventuelt med ledsmerter

- Visuelle hallucinationer

- Hvis du har taget lansoprazol i leengere end tre maneder, vil magnesium-koncentrationen 1 dit
blod muligvis falde. Ved lavt indhold af magnesium i blodet kan man opleve treethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, krampeanfald, svimmelhed, gget hjerterytme. Fortael
det straks til laegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Lave magnesium-
koncentrationer kan ogsa medfare nedsat indhold af kalium eller calcium i blodet. Din lege vil
muligvis tage blodprever med jeevne mellemrum for at overvage magnesium-koncentrationen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via



Leaegemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkort og pakning efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevar Lansoprazol Viatris i original emballage for
at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lansoprazol Viatris indeholder:
Det aktive indholdsstof er lansoprazol. Hver enterokapsel indeholder 15 mg lansoprazol.

De gvrige indholdsstoffer er enterogranulat indeholdende saccharosekugler (majsstivelse og
saccharose), natriumlaurilsulfat, meglumin, mannitol, hypromellose, macrogol, talcum, polysorbat,
titandioxid (E171) og methacrylsyre—ethylacrylat copolymer 1:1. Kapselskallen indeholder gelatine,
titandioxid (E171) og natriumlaurilsulfat og quinolingult (E104).

Udseende og pakningsterrelser
Kapslerne er uigennemsigtige, gule. De indeholder hvidt til rdhvidt sfaerisk mikrogranulat.

Kapslerne fas i blisterpakninger med 7, 14, 15, 28, 30, 35, og 56 stk. De fés ogsa i kalenderpakning
med 28 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

Laboratories Liconsa, S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrials De Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanien

eller


http://www.meldenbivirkning.dk/

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories Ltd.
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irland

eller

Doppel Farmaceutici s.r.1.

Via Volturna 4820089 Quinto de’ Stampi
Rozzano (Milano)

Italien

eller
Mylan Hungary Kft/Mylan Hungary Ltd
Mylan utca 1, Komarom,

H-2900,
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest eendret november 2024.
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