Lansoprazol ratiopharm 15 mg og 30 mg enterokaplser, hirde

Lzes hele denne information godt igennem for De begynder at anvende medicinen

- Gem denne information, De far maske brug for at laese den igen.

- Onsker De mere information, sd kontakt lege eller apotek.

- Lagen har ordineret Lansoprazol ratiopharm til Dem personligt. Giv derfor ikke
medicinen til andre.

Denne indlaegsseddel fortaeller

1.  Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information som ber lases for De anvender Lansoprazol ratiopharm.
3. Sadan skal De tage Lansoprazol ratiopharm.

4.  Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6.

Yderligere information.

Lansoprazol ratiopharm 15 mg og 30 mg enterokapsler, hirde.

Det aktive indholdsstof er lansoprazol henholdsvis 15 mg og 30 mg.

Ovrige indholdsstoffer er: granulat: Hypromellose, lactosemonohydrat, crospovidon,
glyserolbehenat, talcum, titandioxid E 171, silica, kolloid vandftri, methacrylsyre —
ethylacrylat copolymer, triethylcitrat. Kapsel: gelatine, titandioxid E 171, natriumlaurilsulfat.
Blak: shellac, propylenglycol, sort jernoxid E 172.

Markedsferes i Danmark af
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Reprasentant i Danmark
ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hersholm
Tel.: 45 46 06 60

1.  Virkning og anvendelse

15 mg og 30 mg: Hvide, harde gelatinekapsler, indeholdende hvide til nesten hvide
bikonvekse minitabletter.

15 mg: Kapslens underdel er merket ”15” og overdelen "LP”

30 mg: Kapslens underdel er maerket 30 og overdelen ”"LP”

Lansoprazol, det virksomme stof i Lansoprazol ratiopharm er en sakaldt
protonpumpehammer. Det virker ved at hemme udskillelsen af mavesyre og reducerer
dermed syreindholdet i maven.

Brugsomréidet for Lansoprazol ratiopharm

. Behandling af maveséar og duodenalsar (sar pa tolvfingertarmen). (Diagnosen skal
veare stillet ved hjelp af endoskopi eller rontgen)

. Behandling af refluksesofagit (slimhinde besver 1 spiseroret)

. Forebyggende langtidsbehandling af refluksesofagit for at forhindre tilbagefald.

. Zollinger-Ellisons syndrom (kraftig mavesarssygdom)

. Behandling eller forebyggelse af godartet duodenal- eller mavesér som skyldes brug af

betendelsesdempende smertestillende legemidler af typen NSAID (ikke-steroide
antiinflammatoriske l&gemidler) hos patienter som kontinuerligt behever NSAID-
behandling



Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.
2.  Vigtig information som De skal laese, for De anvender Lansoprazol ratiopharm

Anvend ikke Lansoprazol ratiopharm, hvis De
er overfolsom (allergisk) overfor Lansoprazol eller nogle af de evrige indholdsstoffer.

Serlige forholdsregler:

Deres laege ber vide, hvis De har nedsat leverfunktion. Hvis De fér synsforstyrrelser skal de
kontakte gjenlage.

for behandlingens start ber De undersgges grundigt af legen for at udelukke eventuelle
ondartede svulster.

Brug af Lansoprazol ratiopharm sammen med mad og drikkevarer:
Samtidig indtagelse af mad forer til at optagelsen af Lansoprazol ratiopharm bliver
langsommere.

Graviditet & Amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket for De bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Erfaringerne med lansoprazol er begreensede Lansoprazol ratiopharm ber derfor ikke bruges
under graviditeten. Radfer Dem med laege hvis De bliver gravid under behandling eller hvis
De planlegger at blive gravid.

Amning
Erfaringerne med lansoprazol er begrensede. De ma derfor sa vidt muligt ikke bruge
Lansoprazol ratiopharm, hvis De ammer. Sperg laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lansoprazol ratiopharm kan pé enkelte give svimmelhed og virke sa slovende, at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtige oplysninger om indholdsstofferne i Lansoprazol ratiopharm
Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt Laegen, for De tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Brug af anden medicin

Fortael altid legen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Det gzlder ogsé medicin, som ikke er pd recept, naturleegemidler samt sterke vitaminer og

mineraler.

Det er iscer vigtigt for leegen at fa kendskab til, om De er i behandling med.:

- fluvaxamin (antidepressivt middel), som eger mangden af lansoprazol 1 blodet.

- ketoconazol & itraconazol (svampemidler) og theophyllin (astma medicin) idet deres
optagelse mindsker ved brug af lansoprazol, samtidigt som de gger mangden af
lansoprazol i1 blodet

- makrolider som clarithromycin, protease haemmere (anti-HIV medicin), idet deres
mangde i blodet ages samtidigt som de egger mangden af lansoprazol i blodet

- laegemidler hvis mengde 1 blodet ages af lansoprazol. F.eks. digoxin (hjertemedicin),
tacrolimus (medicin som mindsker immunforsvaret), carbamazepin og fenytoin
(antiepileptika)



- laegemidler hvis optagelse i blodet forsinkes af lansoprazol f.eks. amoxilin (antibiotika)
- warfarin (mindsker blodets koaguleringsevne)

3.  Siadan skal De tage Lansoprazol ratiopharm

Dosering
Folg altid leegens doseringsanvisning, den er tilpasset individuelt for Dem. Rédfer Dem med
leege eller apoteket hvis De er usikker.

Kapslerne skal sluges hele med vaske. Kapslerne kan ogsa dbnes, men indholdet ma ikke
tygges eller knuses. De ma ikke tage legemidlet sammen med mad.

Sér pa tolvfingertarmen (duodenalsir)
30 mg en gang daglig i 2-4 uger

Mavesir, refluksesofagit og behandling eller forebyggelse af godartet sar pa
tolvfingertarmen eller mavesir som skyldes brug af smertestillende mediciner af typen
NSAID

30 mg en gang daglig i 4-8 uger

Langtidsbehandling af refluksesofagit
15 — 30 mg daglig.

Zollinger-Ellisons syndrom
Startdosis pa 60 mg en gang daglig. I gvrigt justeres dosis og behandlingens leengde
individuelt efter laegens anvisning.

Ved nedsat lever- eller nyrefunktion

Ved nedsat nyrefunktion, samt ved mildt nedsat leverfunktion ber daglig dosis ikke overstige
30 mg. Ved moderat nedsat leverfunktion ber daglig dosis ikke overstige 15 mg. P4 grund af
manglende erfaring ber Lansoprazol ikke anvendes til patienter med svaert nedsat
leverfunktion.

Bern
Lansoprazol anbefales ikke til bern pa grund af manglende erfaring.

/Eldre
Dosis ber tilpasses individuelt 1 doser af 15-30 mg daglig. Dosis ber ikke overstige 30 mg
daglig.

Hvis De mener at virkningen af Lansoprazol ratiopharm er for kraftig eller for svag, ber De
raddfere dem med laegen eller apoteket om dette.

Har De taget for meget Lansoprazol ratiopharm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Lansoprazol ratiopharm,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis De glemmer at tage Lansoprazol ratiopharm
De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Tag folgende dosis

som normalt.

4.  Bivirkninger



Som alle andre l&egemidler kan Lansoprazol ratiopharm give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 og mindre end 1 ud af 1000 patienter)
skjoldbruskkirtelbeteendelse. Hallucinationer. Leverbetaendelse, gulsot. Nyrebetaendelse. Visse
alvorlige forandringer i blodbilledet. Angioedem (hevelser 1 ansigtet, lebe, svelg, arme og
ben).

Meget sjeeldne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000)

Alvorligere hudsygdomme som Stevens-Johnson syndrom (blereformede udslet pa hud
og/eller slimhinder med feber) og toksisk epidermal nekrolyse (omrader af hudens yderste lag
afstedes).Agranulocytose (fa granulocytter i blodet). Anafylaktisk shock (kraftig allergisk
reaktion).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 og mindre end 1 ud af 10 patienter)
Kvalme, diaré, mavesmerter, forstoppelse, opkastninger, luft i maven, fordgjelsesproblem,
eksem, nzldefeber og klge. Hovedpine og svimmelhed. Udmattelse.

lkke almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 1000 og mindre end 1 ud af 100 patienter)
Tor mund eller hals, appetitleshed. @gning 1 leverenzymverdier. Smagsforstyrrelser.

Sjeeldne (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 og mindre end 1 ud af 1000 patienter)
svampeinfektion i spisergret, beteendelse i tungen, udslaet med sma hudbledninger, hartab,
kraftig sved produktion, erythema multiforme (blé/redt udslat), rastleshed, sygelig sovnighed,
sovnleshed, desighed, depression, forvirring, svimmelhed med fornemmelse af, at
omgivelserne drejer rundt, rysten, myrekryb. Forandringer i blodbilledet. Hjertebanken og
brystsmerter. Perifert edem (havelse). Muskel - og ledsmerter. Synsforstyrrelser, feber,
sammentrakninger i bronkierne.

Meget sjeeldne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000)
Tyktarmsbetendelse, mundbetendelse, sort tunge. Forsterrede brystkirtler hos meand,

malkesekretion. Impotens, generel sygdomsfolelse. @gede niveauer af kolesterol og fedt 1
blodet.

Fortal laegen eller apoteket, hvis De far andre bivirkninger end dem, der star her, sd
bivirkningerne kan blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Fortal lege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan krave behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning under bivirkninger pé leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5.  Opbevaring
Opbevares utilgengelig for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Blister: Opbevares i originalpakning beskyttet mod fugt.



Beholder: Opbevares i beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.
Brug ikke dette legemiddel efter udlebsdatoen pd beholderen.

6.  Yderligere information
Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.
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