Indlzegsseddel: Information til brugeren

Lansoprazol Actavis
15 mg og 30 mg enterokapsler, harde

Lansoprazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette
laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Spoarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

e Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lansoprazol Actavis
Sadan skal du tage Lansoprazol Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Lansoprazol Actavis er lansoprazol, hvilket er en
syrepumpehaemmer. Syrepumpehammere nedsaetter maengden af syre, som
dannes i maven.

Din laege kan ordinere Lansoprazol Actavis til:

e behandling af sar pa tolvfingertarmen og mavesar

behandling af beteendelseslignende tilstand i spisergret (refluksasofagitis)

forebyggelse af refluksgsofagitis

behandling af halsbrand og sure opstad

behandling af infektioner, der skyldes bakterien Helicobacter pylori,

sammen med anden antibiotisk behandling

e behandling eller forebyggelse af sar pa tolvfingertarmen eller mavesar hos
patienter, hvor vedvarende behandling med NSAID er ngdvendigt (NSAID
behandling bruges ved smerter eller inflammation)

¢ behandling af Zollinger-Ellisons syndrom.

Laegen kan have givet dig Lansoprazol Actavis til noget andet . Fglg altid
lzegens anvisning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lansoprazol Actavis

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

Tag ikke Lansoprazol Actavis:
e hvis du er allergisk over for lansoprazol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Lansoprazol Actavis angivet i pkt. 6.
¢ hvis du tager medicin, som indeholder det aktive stof atazanavir
(bruges til behandling af HIV).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteket, fgr du tager Lansoprazol Actavis.

Tal med din laege, hvis du har alvorlige leverproblemer. Laegen skal maske
justere din dosis.

For at stille din diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom, vil/har din lzege
maske foretaget en yderligere undersggelse, der kaldes en endoskopi

Se@g omgaende laege, hvis du far diarré, mens du tager Lansoprazol Actavis,
da brug af Lansoprazol Actavis er forbundet med en lille stigning i
forekomsten af infektigs diarré.

Hvis din leege har ordineret Lansoprazol Actavis sammen med to andre typer
medicin (antibiotika) til behandling af infektion med Helicobacter pylori eller
sammen med anti-inflammatorisk medicin til behandling af smerter eller gigt,
skal du lzese indleegssedlerne for disse preeparater omhyggeligt.

Hvis du har taget Lansoprazol Actavis i laengere tid (mere end 1 ar), vil din
lzege sandsynligvis tilse dig regelmeessigt. Nar du ser din lzege bar du
informere om nye og usadvanlige symptomer og omsteendigheder.

Nar du tager protonpumpehammere som Lansoprazol Actavis, isaer i en
periode over et ar, kan din risiko for brud pa hofte, handled og ryg veere aget
en smule.Fortzel det til din laege, hvis du har osteoporose eller hvis du tager
kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Kontakt laegen, for du tager Lansoprazol Actavis hvis du nogensinde har faet
hudreaktioner efter at have taget et lsegemiddel af samme slags som
Lansoprazol Actavis, der nedsaetter syreindholdet i maven.

Hvis du far udsleet, iseer pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du
snarest muligt sige det til laegen, da du kan vaere ngdt til at holde op med at
tage Lansoprazol Actavis. Husk ogsa at naevne andre negative virkninger
sasom ledsmerter.

For du tager denne medicin, skal du forteelle lzegen, hvis du skal have taget
en seerlig blodpragve (chromogranin A).

2/8
2019.05.15



Born og unge
Lansoprazol Actavis bgr ikke anvendes til barn, iszer ikke til bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lansoprazol Actavis
Forteel altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Det er seerlig vigtigt at informere din laege, hvis du tager medicin, der
indeholder et eller flere af fglgende aktive stoffer, da Lansoprazol Actavis kan
pavirke disse laegemidlers virkning:

ketoconazol, itraconazol, rifampicin (til behandling af infektioner)
digoxin (til behandling af hjertesygdom)

theophyllin (til behandling af astma)

tacrolimus (til at forebygge afstadning efter transplantation)

fluvoxamin (til behandling af depression og andre psykiske sygdomme)
antacida (til behandling af halsbrand og sure opstad)

sucralfat (til behandling af mavesar)

prikbladet perikum (Hypericum perforatum) (til behandling af mild
depression).

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 laege eller apoteket til rads, far
du bruger dette lzegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed (ogsa af typen vertigo), treethed
og synsforstyrrelser kan opsta hos patienter der tager Lansoprazol Actavis.
Hvis du oplever bivirkninger som disse, skal du vaere forsigtig, da din
reaktionsevne kan veaere nedsat.

Du alene er ansvarlig for at beslutte, om du er i stand til at kgre eller udfgre
andre opgaver, der kraever gget koncentration. En af de faktorer, der kan
nedseette din evne til at udfgre dette sikkert, er brug af medicin pa grund af
dens virkninger eller bivirkninger. Beskrivelser af disse virkninger findes i
andre afsnit.

Laes hele denne indlzegsseddel for at fa vejledning.

Tal med lzege, sygeplejerske eller apotek, hvis du er i tvivl om noget.
Lansoprazol Actavis indeholder saccharose
Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du

ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lansoprazol Actavis
Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets

3/8
2019.05.15



anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Slug kapslerne hele med et glas vand. Hvis du har sveert ved at synke
kapslerne, kan din laege vejlede dig i andre mader at tage medicinen pa. Knus
eller tyg ikke disse kapsler eller indholdet af en tgmt kapsel, da dette vil
forhindre medicinen i at virke korrekt.

Hvis du tager Lansoprazol Actavis én gang dagligt, skal du sa vidt muligt tage
det pa samme tidspunkt hver dag. Du vil opna de bedste resultater, hvis du
tager Lansoprazol Actavis som det fgrste om morgenen.

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

Du bar tage Lansoprazol Actavis mindst 30 minutter for du spiser for at opna
de bedste resultater af medicinen.

Den ordinerede dosis Lansoprazol Actavis afhaenger af din tilstand. De
normale doser Lansoprazol Actavis til voksne er angivet nedenfor. Din laege
kan sommetider ordinere en anden dosis og vil forteelle dig, hvor lang tid din
behandling vil vare.

Behandling af halsbrand og sure opsted: 1 kapsel (15 mg eller 30 mg)
hver dag i 4 uger. Hvis symptomerne varer ved, skal du forteelle det til din
lzege. Kontakt din lzege, hvis dine symptomer ikke er aftaget i Igbet af 4 uger.

Behandling af sar pa tolvfingertarmen: 1 kapsel (30 mg) hver dag i 2 uger.
Behandling af mavesar: 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Behandling af betaendelsestilstand i spiseroret (refluksgsofagitis): 1
kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Langtidsforebyggelse af refluksgsofagitis: 1 kapsel (15 mg) hver dag. Din
lzege kan justere dosis til 1 kapsel (30 mg) hver dag.

Behandling af infektion med Helicobacter pylori: Den anbefalede dosis er
1 kapsel (30 mg) sammen med 2 forskellige slags antibiotika om morgenen
og 1 kapsel (30 mg) sammen med 2 forskellige slags antibiotika om aftenen.
Behandlingen vil normalt vare i 7 dage.

Den anbefalede kombination med antibiotika er:
- 30 mg Lansoprazol Actavis sammen med 250-500 mg clarithromycin
0g 1.000 mg amoxicillin
- 30 mg Lansoprazol Actavis sammen med 250 mg clarithromycin og
400-500 mg metronidazol

Hvis du behandles for en infektion, fordi du har et sar, er det ikke sandsynligt
at saret vil komme igen, hvis behandlingen af infektionen er virkningsfuld. For
at give medicinen de bedste muligheder for at virke, skal du tage den til rette
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tid og du ma ikke glemme en dosis.

Behandling af sar pa tolvfingertarmen eller mavesar ved samtidig
behandling med NSAID: 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Forebyggelse af sar pa tolvfingertarmen eller mavesar ved samtidig
behandling med NSAID: 1 kapsel (15 mg) hver dag. Din laege kan gendre
dosis til 1 kapsel (30 mg) hver dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Den anbefalede dosis er 2 kapsler (30 mg)
hver dag til at begynde med, og derefter afgar lzegen, hvilken dosis der er
passende for dig, afhaengigt af hvordan du reagerer pa Lansoprazol Actavis.

Hvis du har taget for mange Lansoprazol Actavis

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Lansoprazol Actavis enterokapsler, end der star her, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Lansoprazol Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart, du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over og
tag de resterende kapsler pa normal vis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for en glemt kapsel.

Hvis du holder op med at tage Lansoprazol Actavis

Du ma ikke stoppe behandlingen fgr tid, selvom dine symptomer er aftaget.
Din tilstand er maske endnu ikke fuldsteendigt helbredt og kan vende tilbage,
hvis du ikke gennemfgrer hele behandlingsforlgbet.

Sporg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin giver bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

e Hovedpine, svimmelhed

e Diarre, forstoppelse, mavesmerter, kvalme, opkastning, luft i maven, ter
eller sm mund eller hals
Hududsleet, kige
AEndringer i praveresultater der viser, hvordan din lever fungerer.
Treethed.
Godartede polypper i mavesaekken.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):
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Depression

Led eller muskelsmerter

Vand i kroppen eller haevelser
AEndringer i antallet af blodlegemer
Fraktur pa hofte, handled eller rygrad.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1000 patienter):

Feber

Rastlgshed, slgvhed, konfusion, hallucinationer, sgvnlgshed,
synsforstyrrelser, svimmelhed (af typen vertigo)

AEndret smagssans, appetitlashed, beteendelse i tungen (glossitis)
Breendende eller prikkende fglelse under huden, bla meerker, radme og
kraftig svedtendens

Lysfglsomhed

Hartab

Myrekryb (paraestesi), rysten

Blodmangel (bleghed)

Nyreproblemer

Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

Leverbeteendelse (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

Heevelse af bryster hos maend, impotens

Candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)
Angiogdem; kontakt leegen omgaende, hvis du far symptomer pa
angiogdem sasom haevet ansigt, tunge eller sveelg, synkebesveer,
nzeldefeber og andedreetsbesveer.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusiv shock. Symptomer pa en
overfglsomhedsreaktion kan veere feber, udsleet, haevelser og nogle
gange et fald i blodtrykket.

Mundbetaendelse (stomatitis)

Tarmbetaendelse (colitis)

AEndringer i analyseveerdier af for eksempel natrium-, kolesterol- og
triglyceridniveauer

Meget alvorlige hudreaktioner med redmen, blaerer, alvorlig beteendelse
og veevsdgd (Stevens-Johnson-syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse)

Meget sjeeldent kan Lansoprazol Actavis bevirke et fald i antallet af
hvide blodlegemer, og din modstandskraft mod infektion kan veere
nedsat. Hvis du oplever en infektion med symptomer som for eksempel
feber og alvorlig svaekkelse af din almentilstand, feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/sveelg/mund eller
vandladningsproblemer, skal du omgaende s@ge leege. Der vil blive
taget en blodprgve for at undersgge, om antallet af hvide blodlegemer
eventuelt er faldet (agranulocytose).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data):
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e Hvis du tager Lansoprazol Actavis i mere end tre maneder kan
koncentrationen af magnesium i dit blod falde. Lav
magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og
@get puls. Hvis du far nogen af disse symptomer skal du omgaende
kontakte din laege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fare til en
reduktion i kalium- eller calcium koncentrationen i blodet. Det kan veere,
at din laege vil tage regelmaessige blodpraver pa dig for at holde gje
med magnesiumkoncentrationen.

e Udsleet, eventuelt med ledsmerter

e Visuelle hallucinationer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring Lansoprazol Actavis
Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

Tag ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisterkort,
kartonen eller flasken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Lansoprazol Actavis Enterokapsler, harde 15 mg og 30 mg indeholder:
Aktivt stof: lansoprazol.

@vrige indholdsstoffer: Indhold i kapsel: Sukkerkugler (saccharose og
majsstivelse), natriumlaurylsulfat, meglumine, mannitol, hypromellose,
macrogol 6000, talcum, polysorbat 80, titandioxid (E171), methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer 1:1 dispersion 30 %.

Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171) og kapselskallen i 15 mg indeholder
ogsa quinolingult (E 104).

Udseende
Lansoprazol Actavis 15 mg: Uigennemsigtige, gule kapsler, der indeholder
hvide eller naesten hvide kugleformede sma korn (enterogranulater).
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Lansoprazol Actavis 30 mg: Uigennemsigtige, hvide kapsler, der indeholder

hvide til lysebrune kugleformede sma korn (enterogranulater).

Pakningssterrelser
e Blisterpakning: 7,14, 28, 56 og 98 kapsler
e Beholder: 28, 56 og 98 kapsler

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Reprasentant i Danmark
SanoSwiss UAB, Aukstaiciu str. 26A, , LT-44169 Kaunas, Litauen.

Fremstiller

Laboratorios LICONSA S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7,

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 15. maj 2019.
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