INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lansoprazol Krka 15 mg enterokapsler, harde
Lansoprazol Krka 30 mg enterokapsler, harde

Lansoprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Lansoprazol Krka til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
Lansoprazol Krka til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Lansoprazol Krkas virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, far De begynder at tage Lansoprazol Krka
Sadan skal De tage Lansoprazol Krka

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Lansoprazol Krka

Yderligere oplysninger

ogk,~wdE

1. LANSOPRAZOL KRKA’S VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Det aktive indholdsstof i Lansoprazol Krka er lansoprazol, der er en protonpumpehammer.
Protonpumpehammere nedsatter meengden af syre, som Deres mave danner.

Lagen kan ordinere Lansoprazol Krka til fglgende indikationer:

- Behandling af sér pa tolvfingertarmen og mavesar

- Betendelsestilstand i spisergret (refluksgsofagitis)

- Forebyggelse af refluksgsofagitis

- Behandling af halsbrand og sure opstad

- Behandling eller forebyggelse af sér pa tolvfingertarmen eller mavesér hos patienter, der
kreever samtidig behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter
eller betendelsestilstande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store mangder mavesyre).

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT ANVENDE LANSOPRAZOL KRKA

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

Tag ikke Lansoprazol Krka:
- hvis De er overfaglsom (allergisk) over for det aktive stof lansoprazol eller et af de gvrige
indholdsstoffer.
- hvis De tager medicin, der indeholder det aktive stof atazanavir (anvendes til behandling af
HIV).

Veer ekstra forsigtig med at tage Lansoprazol Krka
Tal med Deres lege, hvis De har en alvorlig leversygdom. Leaegen skal méske justere dosis.
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Deres lege kan foretage eller har méaske foretaget en yderligere undersggelse, der kaldes en endoskopi,
for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Seg omgdende lege, hvis der opstar diarré, mens De tager Lansoprazol Krka, da Lansoprazol Krka er
blevet forbundet med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Huvis leegen har ordineret Lansoprazol Krka sammen med betendelsesdempende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal De leese indlaegssedlerne til disse preeparater omhyggeligt.

Hvis De har taget Lansoprazol Krka i leengere tid (mere end 1 &r), vil Deres laege sandsynligvis
overvage Dem regelmaessigt. De skal informere Deres lzge om nye og ualmindelige symptomer og
omstendigheder.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa recept.

Det er sarlig vigtigt at informere leegen, hvis De tager medicin, der indeholder et eller flere af de
nedennavnte aktive stoffer, da Lansoprazol Krka og disse leegemidler kan pavirke hinandens effekt:

- ketoconazol, itraconazol, rifampicin (mod infektioner)

- digoxin (mod hjertesygdom)

- theophyllin (mod astma)

- tacrolimus (efter organtransplantation)

- fluvoxamin (mod depression og andre psykiatriske lidelser)

- antacider (mod halsbrand eller sure opstad)

- sukralfat (mod mavesar)

- prikbladet perikum (hypericum perforatum) (mod mild depression).

Brug af Lansoprazol Krka sammen med mad og drikke
De bgr tage Lansoprazol Krka mindst 30 minutter fer indtagelse af mad for at opna de bedste
resultater af leegemidlet.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzge eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, traethed og synsforstyrrelser kan opsta ved brug
af Lansoprazol Krka. Hvis De oplever bivirkninger som disse, skal De vare forsigtig, da Deres
reaktionsevne kan vare nedsat.

De er alene ansvarlig for at beslutte, om De er i stand til at fare motorkaretgj eller udfare andre
opgaver, der kreever starre koncentration. En af de faktorer, der kan nedsztte Deres evne til at udfare
disse ting sikkert, er brug af medicin pa grund af dens effekt eller bivirkninger. Beskrivelser af disse
effekter kan findes i andre afsnit.

Les hele denne indleegsseddel for at fa vejledning.

Tal med lzege, sygeplejerske eller apotek, hvis De er i tvivl om noget.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Lansoprazol Krka

Lansoprazol Krka indeholder saccharose. Kontakt leegen, far De tager dette leegemiddel, hvis leegen
har fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE LANSOPRAZOL KRKA



Tag altid Lansoprazol Krka ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa spgrg lzegen eller
apoteket.

Slug kapslerne hele med et glas vand. Hvis De har sveert ved at synke kapslerne, kan Deres leege
vejlede Dem i andre mader at tage medicinen pa. Knus eller tyg ikke disse kapsler eller indholdet af en
temt kapsel, da dette vil forhindre medicinen i at fungere korrekt.

Hvis De tager Lansoprazol Krka én gang daglig, skal De sa vidt muligt tage det pa samme tidspunkt
hver dag. De vil opna de bedste resultater, hvis De tager Lansoprazol Krka som det farste om
morgenen.

Hvis De tager Lansoprazol Krka to gange daglig, skal De tage den farste dosis om morgenen og den
anden dosis om aftenen.

Den ordinerede dosis Lansoprazol Krka afhaenger af Deres tilstand. De normale doser Lansoprazol
Krka til voksne er angivet nedenfor. Laegen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortelle
Dem, hvor lang tid Deres 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 De fortelle det til Deres lzege. Kontakt leegen, hvis Deres symptomer
ikke er lindret i lgbet 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 beteendelsestilstand i spisergret (refluksgsofagitis): 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4
uger.

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

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. Laegen kan @ndre dosis til 1 kapsel (30 mg) hver dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Den normale dosis er 2 kapsler (30 mg) hver dag til at begynde med, og
derefter afger leegen, hvilken dosis der er passende for Dem, afhangigt af hvordan De responderer pa
Lansoprazol Krka.

Lansoprazol Krka ma ikke gives til barn.

Hvis De har taget for mange Lansoprazol Krka enterokapster, - [ Deleted: , harde

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Lansoprazol Krka, end der stér i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og De fgler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at tage Lansoprazol Krka

Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den sa snart, De kommer i tanker om det, medmindre
det naesten er tid til naeste dosis. Hvis dette er tilfeeldet, skal De springe den glemte dosis over og tage
de resterende kapsler pa normal vis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
kapsel.

Hvis De holder op med at tage Lansoprazol Krka



De ma ikke stoppe behandlingen far tid, fordi Deres symptomer er aftaget. Deres tilstand er maske
endnu ikke fuldsteendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis De ikke gennemfgrer hele
behandlingsforlgbet.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget De er i tvivl om rlirt fgler Dem usikker pa.

4.

BIVIRKNINGER

Lansoprazol Krka kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

hovedpine, svimmelhed

diarré, forstoppelse, mavesmerter, en folelse af at veere syg, opkastninger, luft i maven, tgrhed
eller sar i mund eller hals

hududslat, klge

@ndringer i resultater af leverfunktionspraver

treethed.

Falgende bivirkninger er ikke almindelige (forekommer hos ferre end 1 ud af 100 patienter):

depression

smerter i muskler eller led
vaskeophobning eller havelser
&ndringer i antallet af blodceller.

Falgende bivirkninger er sjeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

feber

rastlgshed, slgvhed, forvirring, hallucinationer, sgvnlgshed, synsforstyrrelser, vertigo
&ndret smagssans, appetitlashed, beteendelse i tungen (glossitis)

hudreaktioner sasom en braendende eller prikkende falelse under huden, bla meerker, radmen
og kraftig sveden

lysfalsomhed

hértab

myrekryb (parastesi), rysten

blodmangel (bleghed)

nyreproblemer

betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

leverbetaendelse (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

havelse af bryster hos mand, impotens

candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)

angiogdem; kontakt lzegen omgaende, hvis De far symptomer p& angiogdem sdsom havet
ansigt, tunge eller svaelg, synkebesveer, nzldefeber og dndedreetsbesveer.

Falgende bivirkninger er meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

alvorlige overfglsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pé en overfglsomhedsreaktion
kan veere feber, udslat, haevelser og nogle gange et fald i blodtrykket.

mundbetandelse (stomatitis)

tarmbeteendelse (colitis)

&ndringer i analysevardier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer
meget alvorlige hudreaktioner med rgdmen, blerer, alvorlig betendelse og hudtab

meget sjeldent kan Lansoprazol Krka bevirke et fald i antallet af hvide blodlegemer, og Deres
modstandskraft mod infektion kan vare nedsat. Hvis De oplever en infektion med symptomer
som for eksempel feber og alvorlig svaekkelse af Deres almene tilstand, feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/svaelg/mund eller
vandladningsproblemer, skal De omgéende sgge lzege. Der vil blive taget en blodpreve for at
undersgge, om antallet af hvide blodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).



Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under Bivirkniner pa Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DE LANSOPRAZOL KRKA
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Lansoprazol Krka efter den udlgbsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares under 25 °C.

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen tzt tillukket for at beskytte mod fugt.

Anvend kapslerne senest 3 maneder efter beholderen er dbnet.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lansoprazol Krka indeholder:

- Aktivt stof: Lansoprazol.

- @vrige indholdsstoffer: Sukkerkugler (saccharose, majsstivelse), povidon,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumlaurilsulfat, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1)
dispersion 30%, talcum, macrogol, titandioxid (E 171), polysorbat 80.

Kapsler: Gelatine, titandioxid (E 171). 15 mg kapsler indeholder desuden rgd jernoxid (E
172).

Lansoprazol Krkas udseende og pakningsstarrelse

Kapsler 15 mg: hvid/radbrun gelatinekapsel indeholdende hvide, lysebrune eller lys pink
enterogranulater.

Kapsler 30 mg: hvid gelatinekapsel indeholdende hvide, lysebrune eller lys pink enterogranulater.

Pakningsstarrelser:

En plastikbeholder med 14, 28, 56 eller 98 kapsler. Beholdere med 14, 28 eller 56 kapsler indeholder
en kapsel med tarremiddel. Beholdere med 98 kapsler indeholder to kapsler med tarremiddel.
Blisterpakninger med 7, 14, 28, 49, 56 og 98 kapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Krka Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
Krka d.d., Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto. Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 01/2008
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