INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lansoprazol Arrow 15mg og 30 mg hérde enterokapsler

lansoprazol

PLO394AB

Laes denne indlzegsseddel grundigt,
mden du begynder at tage medicinen.
Gem indlzegssedlen. Du kan fa

brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Lansoprazol
Arrow 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.

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

Oversigt over indlegssedien:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder
at tage Lansoprazol Arrow

. Sadan skal du tage
Lansoprazol Arrow

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive indholdsstof i Lansoprazol
Arrow er lansoprazol, som er en
protonpumpehaemmer.
Protonpumpehaemmere nedseetter
meengden af syre, som din mave danner.

Din lzege kan ordinere

Lansoprazol Arrow ved:

- behandling af sar i tolvfingertarmen
0g mavesaekken

- behandling af beteendelse i
spiseroret (refluksoesofagit)

- forebyggelse af refluksesofagit

- behandling af halsbrand og sure
opsted

- behandling af infektioner forarsaget
af bakterien Helicobacter pylori,
nar medicinen kombineres med
antibiotisk behandling

- behandling eller forebyggelse af
sar i tolvfingertarmen eller mave-
saekken hos patienter som behgver
fortsat NSAID-behandling (NSAID-
behandling anvendes mod smerter
eller beteendelse)

- behandling af Zollinger-Ellison
syndrom

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse. Felg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU
TAGER LANSOPRAZOL ARROW

Tag ikke Lansoprazol Arrow

- hvis du er overfglsom (allergisk)
over for lansoprazol eller et
af de gvrige indholdsstoffer i
Lansoprazol Arrow.

- hvis du tager et lzzgemiddel, som
indeholder det aktive stof atazanavir
(anvendes til behandling af HIV)

Ver ekstra forsigtig med at tage
Lansoprazol Arrow

Forteel laegen, hvis du har en alvorlig
leversygdom. Laegen skal muligvis
endre din dosis.

Leegen kan foretage eller har maske
foretaget en yderligere undersagelse,
som hedder endoskopi for at kunne
stille en diagnose og/eller udelukke
alvorlig sygdom.

Sag straks leege, hvis du far diaré,
mens du tager Lansoprazol Arrow,
da Lansoprazol Arrow har veeret
forbundet med en lille stigning i
forekomst af infektios diaré. Hvis
leegen har ordineret Lansoprazol
Arrow sammen med anden medicin,
der anvendes til behandling af
infektion med Helicobacter pylori
(antibiotika), eller sammen med
beteendelsesdeempende medicin il
behandling af smerter eller gigt, skal
De lzese indleegssedlerne til disse
preeparater omhyggeligt.

Hvis du tager Lansoprazol Arrow i
leengere tid (i mere end et 1 &r) vil
din lzege formentlig regelmaessigt
undersgge dig. Du ber forteelle din
leege om alle nye og usaedvanlige
symptomer og omsteendighederne.
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Brug af anden medicin

Forteel laegen hvis du tager anden

medicin eller har taget det for nylig,

det geelder ogsa for medicin, som
ikke er pa recept.

Tal iseer med din leege, hvis du tager

medicin, som indeholder nogen

af de fglgende aktive substanser,

da Lansoprazol Arrow kan pavirke

virkningen af disse laegemidler:

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

- digoxin (anvendes til behandling af
hjerteproblemer)

- theophyllin (anvendes til
behandling af astma)

- tacrolimus (anvendes til at forebygge
afstgdning af transplantat)

- fluvoxamin (anvendes til
behandling af depression og
andre psykiske sygdomme)

- antacider (anvendes til behandling
af halsbrand eller sure opstad)

- sucralfat ( anvendes til opheling
af mavesar)

- prikbladet perikum (Hypericum
perforatum) (anvendes til
behandling af milde depressioner)

Brug af Lansoprazol Arrow
sammen med mad og drikke

For at opna det bedste resultat med
leegemidlet ber du tage Lansoprazol
Arrow mindst 30 minutter fer et maltid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, ammer eller hvis
der er risiko for, at du er gravid, skal
du sperge leegen til rads inden du
tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bivirkninger sasom svimmelhed,
treethed og synsforstyrrelser kan nogle
gange forekomme hos patienter,
som tager Lansoprazol Arrow. Hvis
du far bivirkninger som disse,

skal du veere forsigtig, da din
reaktionsevne kan veere nedsat.

Du er selv ansvarlig for at bedemme,
om du er i stand til at kere bil eller
udfare arbejde, som kraever skeerpet
opmeerksomhed. En af de faktorer,
som kan reducere din evne til at
udfare disse forsvarligt, er brug af
medicin pa grund af deres virkning
eller ugnskede bivirkninger.
Beskrivelsen af disse virkninger kan
findes i andre afsnit.

Lees hele indlaegssedlen for at fa
vejledning.

Tal med leegen, sygeplejersken eller
apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivi om.

Vigtig information om nogle af de
ovrige indholdsstoffer i
Lansoprazol Arrow

Lansoprazol Arrow indeholder saccha-
rose. Kontakt laegen, for du tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Leegen kan have foreskrevet

anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. SADAN SKAL DU TAGE
LANSOPRAZOL ARROW

Synk kapslerne hele med et glas vand.
Hvis du har besvaer med at synke
kapslerne hele, kan din leege radgive
dig om andre mader at tage din
medicin pa. Kapslerne eller
kapselindholdet ma ikke tygges

eller knuses, da det vil forhindre
leegemidlet i at virke som det skal.

Hvis du tager Lansoprazol Arrow én
gang dagligt, skal du sa vidt muligt
forspge at tage det pa samme tidspunkt
hver dag. Du kan opna de bedste
resultater, hvis du om morgenen som
det forste tager Lansoprazol Arrow.

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

Dosis af Lansoprazol Arrow afheenger
af din tilstand. Den saedvanlige dosis
af Lansoprazol Arrow til voksne er
angivet nedenfor. Laegen vil nogle
gange ordinere en anden dosis og vil
forteelle dig, hvor lenge behandlingen
vil vare.

Behandling af halsbrand og sure
opsted:

En 15 mg eller 30 mg kapsel dagligt
i 4 uger. Hvis symptomerne vedvarer
efter 4 uger, skal du kontakte din leege.

Behandling af sar pa tolvfingertarmen:
En 30 mg kapsel dagligt i 2 uger.

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

Behandling af betendelse i
spiseroret (refluks-esofagit):

En 30 mg kapsel dagligt i 4 uger.
Forebyggende langtidsbehandling
af refluksesofagit:

En 15 mg kapsel dagligt. Legen kan
@ndre dosis til én 30 mg kapsel dagligt.

Behandling af infektion med
Helicobacter pylori: Den normale
dosis er 1 kapsel (30 mg) kombineret
med to forskellige antibiotika om
morgenen og 1 kapsel (30 mg)
kombineret med to forskellige
antibiotika om aftenen. Behandlingen
vil normalt vare hver dag i 7 dage.
De anbefalede kombinationer af
antlblotlka er:
30 mg Lansoprazol Arrow sammen
med 250-500 mg clarithromycin
og 1000 mg amoxicillin
- 30 mg Lansoprazol Arrow sammen
med 250 mg clarithromycin og
400-500 mg metronidazol.

Hvis du behandles mod infektion, fordi
du har mavesar, er det usandsynligt,
at dit mavesar vil komme igen, hvis
behandlingen af infektionen er
vellykket. For at give medicinen den
bedste mulighed for at virke, skal du
tage den pa det rigtige tidspunkt og
aldrig springe en dosis over.
Behandling af sar pa tolvfingertarmen
eller i mavesakken hos patienter,
som behgver fortsat NSAID - behand-
ling: En 30 mg kapsel dagligt i 4 uger.
Forebyggelse af sar i tolvfinger-
tarmen eller i mavesakken hos
patienter, som behgver fortsat
NSAID-behandling: En 15 mg
kapsel dagligt. Leegen kan eendre
dosis til én 30 mg kapsel dagligt.

Zollinger-Ellison syndrom: Den
szedvanlige dosis er to 30 mg kapsler
dagligt i begyndelsen, herefter
fastleegger laegen den dosis, der er
bedst for dig, afheengigt af, hvordan
du reagerer pa Lansoprazol Arrow.

Lansoprazol Arrow ma ikke gives
til barn.

Tag altid Lansoprazol Arrow ngjagtigt
efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange
Lansoprazol Arrow enterokapsler
Kontakt lzegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af
Lansoprazol Arrow, end der star i
denne information, eller mere end
laegen har foreskrevet (og du feler
dig utilpas).

Hvis du har taget for mange
Lansoprazol Arrow enterokapsler, sa
spg omgaende leegehjeelp.

Hvis du har glemt at tage
Lansoprazol Arrow

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa
tag den sa snart du kommer i tanke
om det, medmindre det er teet pa
tidspunktet for den nzeste dosis. Hvis
det sker, sa spring den glemte dosis
over og tag den nzeste kapsel som
normalt. Tag ikke en dobbeltdosis,
som erstatning for den glemte kapsel.

Hvis du holder op med at tage
Lansoprazol Arrow

Afbryd ikke behandlingen for tid,
fordi dine symptomer bedres. Du er
maske ikke helt rask og sygdommen
kan komme tilbage, hvis du ikke
fuldferer behandlingsforlgbet.

Sperg leegen eller apoteket hvis der
er noget, du er i tvivi om eller foler
dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Lansoprazol Arrow 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,
diare, forstoppelse, mavesmerter,
kvalme eller opkastning, luft i tarmen,
terhed eller smhed i mund eller sveelg,
hududsleet, kige, forandringer i veerdier
ved leverfunktionspraver, treethed

Falgende bivirkninger er ikke alminde-
lige (forekommer hos feerre end 1 ud
af 100 patienter): depression, led-
og muskelsmerter, vaeskeophobning
eller haevelser, forandringer i antal af
blodlegemer.

Folgende bivirkninger er sjeeldne
(forekommer hos feerre end 1 ud af
1000 patienter): feber, rastigshed,
dgsighed, forvirring, hallucinationer,
sgvnlgshed, synsforstyrrelser, svimmel-
hed, smagsforandringer, appetitigshed,
betaendelse af tungen/tungebeteendelse
(glossitis), hudreaktioner sasom
breendende eller stikkende faolelse
under huden, bla meerker, redme og
overdreven svedtendens, lysfalsom-
hed, hartab, felelse af myrekryben
(pareestesi), rysten, blodmangel
(bleghed), nyreproblemer, bugspyt-
kirtelbeteendelse, leverbeteendelse
(kan ses som gulfarvning af hud eller
gjne), haevede brystkirtler hos maend,
impotens, candidainfektion
(svampeinfektion, kan angribe hud
eller slimhinder), angiogdem. Du bar
straks ops@ge din laege, hvis du far
symptomer pa angiogdem, sasom
haevelse i ansigt, tunge eller sveelg,
synkebesveer, nzeldefeber og
andedreetsbesveer.

Folgende bivirkninger er meget
sjeeldne (forekommer hos feerre end

1 ud af 10000): alvorlige over-
falsomhedsreaktioner inklusive shock.
Symptomer pa en overfalsomheds-
reaktion kan indbefatte feber, udslet,
haevelse og nogle gange blodtryksfald,
mundbeteendelse (stomatitis), colitis
(tarmbeteendelse), forandringer i
blodprgveveerdier sasom natrium,
kolesterol og triglyceridniveau, meget
alvorlige hudreaktioner som redmen,
bleeredannelse, alvorlig beteendelse
og hudafskalning, meget sjeeldent
kan lansoprazol forarsage en
nedseettelse i antallet af hvide
blodlegemer og modstandskraften
mod infektioner kan veere nedsat.
Hvis du far en infektion med symptomer
sasom feber og alvorlig forveerret
almentilstand, eller feber med lokale
infektionssymptomer sasom ondt i
halsen/svaelg/mund eller vandladnings-
problemer, skal du straks ops@ge en
leege. En blodpreve skal tages for at
kontrollere, om antallet af hvide
blodlegemer er reduceret (agranulocytose).

Tal med lzegen eller apoteket, hvis
en bivirkning er generende, bliver
vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt 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.

Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved over 30° C.
Opbevares i den originale emballage.

Anvend ikke Lansoprazol Arrow
enterokapsler efter den udlgbsdato,
der star pa blisterpakningen og
kartonen efter "Udlgbsdato”.

Sperg pa apoteket hvordan du skal
aflevere medicinrester. Af hensyn il
miljget mé du ikke smide medicinrester
i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lansoprazol Arrow indeholder:
det aktive indholdsstof er lansoprazol.

- De gvrige indholdsstoffer er:
Sukkerkugler (saccharose og
majsstivelse), natriumstivelsesglycolat
(type A), natriumlaurilsulfat (type A),
povidon (K30), kaliumoleat, olein-
syre, hypromellose, methacrylsyre-
ethylacrylat-copolymer 1:1, trietylcitrat,
titandioxid (E171), talcum,
carragenan, kaliumchlorid og
carnaubavoks. Tryksveerten pa
kapslerne indeholder de falgende
stoffer: shellac (lacca), propylen-
glycol, ammoniumhydroxid, kalium-
hydroxid, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Hver hard cellulose kapsel har en hvid
overdel meerket med bogstavet L og
en hvid underdel maerket med numrene
15 eller 30, atheengigt af leegemidlets
styrke. Kapslerne indeholder hvide til
beigefarvede mavesaftresistente
mikrokugler indeholdende enten 15 mg
eller 30 mg lansoprazol.

Lansoprazol Arrow enterokapsler
leveres i blisterpakninger med 14, 28,
56, 84 eller 98 kapsler.

Ikke alle pakningssrarrelser er
ngdvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferings-
tilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Arrow Generics Ltd,Unit 2, Eastman

Way, Stevenage, Hertfordshire,
SG14SZ, Storbritannien

Dansk repreesentant:
Arrow Pharma ApS

Sankt Peders Straede 2, 1., 4000 Roskilde

Fremstiller:

Teva Pharma, S.L.U., Poligono
Industrial Malpica, Calle C, Numero 4,
50016, ZARAGOZA, Spanien

Dette lzzgemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under folgende navne:
Belgien  Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg maagsapresistente capsules
Danmark  Lansoprazol Arrow
Tyskland  Lanso-Q 15 mg & 30 mg
magensaftresistente Hartkapseln
Finland Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg enterokapseli, kova

Italien Lansoprazolo Arrow 15 mg
& 30 mg capsule rigide gastroresistenti
Holland  Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg maagsapresistente capsules
Norge Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg enterokapslar, harde
Portugal  Lansoprazol arrowblue
15mg & 30 mg capsulas gastromesistentes
Sverige Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg enterokapslar, harda
Storbritannien  Lansoprazol Arow 15 mg
& 30 mg Gastro-resistant Capsules

Denne indlgsseddel blev senest
revideret februari 2011.




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lansoprazol Arrow 15 mg och 30 mg enterokapslar, harda

lansoprazol

PLO394AB

Las noga igenom denna bipacksedel
innan du barjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel. Du kan
behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand
dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at
dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre
eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare.

| denna bipacksedel finner du
information om:

1. Vad Lansoprazol Arrow ar och vad
det anvénds for

2. Innan du tar Lansoprazol Arrow

3. Hur du tar Lansoprazol Arrow

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lansoprazol Arrow ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1

. VAD LANSOPRAZOL ARROW
AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det aktiva innehallsémnet i
Lansoprazol Arrow &r lansoprazol, som
&r en protonpumpshammare. Proton-
pumpsh@mmare minskar mangden
syra som produceras i magsacken.

Lakaren kan ordinera Lansoprazol

Arrow for foljande indikationer:

- behandling av sar i magséck och
tolvfingertarm

- behandling av inflammation i
matstrupen (refluxesofagit)

- férebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbranna och
sura uppstétningar

- behandling av infektioner som
orsakas av bakterien
Helicobacter pylori, nér det ges
tilsammans med antibiotika

- behandling eller férebyggande av
sar i magsack eller tolvfingertarm
hos patienter som behdver fortsatt
NSAID-behandling (NSAID-
behandling anvands mot smarta
eller inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons
syndrom.

Lakaren kan ha ordinerat

Lansoprazol Arrow for annat

anvandningsomrade eller i annan

dos &n den som anges i denna

bipacksedel. Ta alltid lakemedlet

enligt I1akarens anvisningar.

2. INNAN DU TAR
LANSOPRAZOL ARROW
Ta inte Lansoprazol Arrow:

- om du ar allergisk (6verkanslig)
mot lansoprazol eller nagot av
ovriga innehallsamnen i
Lansoprazol Arrow.

- om du tar ett lakemedel som
innehaller den aktiva substansen
atazanavir (anvénds for
behandling av HIV).

Var sérskilt forsiktig med
Lansoprazol Arrow

Tala om for lakaren om du har
allvarlig leversjukdom. Lékaren kan
behdva justera din dos.

Lakaren kan gora eller ha gjort ytter-
ligare en undersokning som kallas
endoskopi for att diagnostisera din
sjukdom och/eller utesluta malign
sjukdom.

Om diarré uppkommer under behand-
lingen med Lansoprazol Arrow, ska
du omedelbart kontakta I&karen,
eftersom Lansoprazol Arrow har for-
knippats med en nagot okad
forekomst av smittsam diarré.

Om lakaren har givit dig lansoprazol
tillsammans med andra lakemedel
(antibiotika) for att behandla en
infektion orsakad av Helicobacter
pylori eller tillsammans med
antiinflammatoriska lakemedel for att
behandla smérta eller en reumatisk
sjukdom ska du ocksa lasa bipack-
sedlama for dessa lakemedel noggrant.

Om du tar Lansoprazol Arrow under

lang tid (langre an 1 ar) kommer lakaren

troligen att kontrollera dig regelbundet.

Du skall rapportera alla nya och

ovanliga symtom och detaljer nar du

traffar din lakare.

Intag av andra ldkemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal

om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, aven receptfria sadana.

Tala i synnerhet om for lakaren om

du tar lakemedel som innehéller

nagon av féljande aktiva substanser,
eftersom Lansoprazol Arrow kan
paverka det satt pa vilket dessa
lakemedel verkar:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin
(anvénds for behandling av infektioner)

- digoxin (anvands for behandling
av hjértproblem)

- teofyllin (anvénds for behandling
av astma)

- takrolimus (anvands for att forhindra
avstdtning av transplantat)

- fluvoxamin (anvénds for att
behandla depression och andra
psykiatriska sjukdomar)

- antacida (syraneutraliserande
medel som anvands for att
behandla halsbranna eller sura
uppstotningar)

- sukralfat (anvands for att laka magsar)

- johannesort (Hypericum
perforatum) (anvands for att
behandla lindrig depression).

Anvandning av Lansoprazol
Arrow med mat eller dryck

For att uppna basta resultat med lake-
medlet bor du ta Lansoprazol Arrow
minst 30 minuter fore intag av foda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, ammar eller det
finns risk for att du kan bli gravid
skall du radfraga lakare innan du tar
detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av
maskiner

Biverkningar sasom yrsel, svindel,
trotthet och synstérningar forekommer
ibland hos patienter som tar
Lansoprazol Arrow. Om du far sadana
biverkningar skall du vara forsiktig,
eftersom din reaktionsférmaga kan
vara nedsatt.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma
om du ar i kondition att framfra
motorfordon eller utféra arbete som

kraver skarpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvand-
ning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt.
Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot
innehallsamne i Lansoprazol Arrow
Lansoprazol Arrow innehaller aven
sackaros. Om din lakare har talat
om for dig att du inte tal vissa
sockerarter, ska du kontakta lakaren
innan du tar detta lakemedel.

3. HURDU TAR
LANSOPRAZOL ARROW

Svalj enterokapseln hel med ett glas
vatten. Om du tycker att det ar svart
att svaélja enterokapslarna kan lakaren
ge dig rad om andra sétt att ta lake-
medlet. Du far inte krossa eller tugga
dessa enterokapslar eller innehallet
i en tomd enterokapsel, eftersom
detta hindrar dem att fungera som
de ska.

Om du tar Lansoprazol Arrow en gang
per dag, ska du férsoka ta lakemedlet
vid samma tidpunkt varje dag. Du
kan fa basta resultat om du tar
Lansoprazol Arrow genast pa morgonen.

Om du tar Lansoprazol Arrow tva
ganger per dag, bor du ta forsta dosen
pa morgonen och andra dosen pa
kvéllen.

Dosen av Lansoprazol Arrow beror
pa ditt tillstand. Vanliga doser av
Lansoprazol Arrow for vuxna anges
nedan. Lakaren ordinerar ibland en
annan dos och kommer att tala om for
dig hur lange din behandling ska paga.
Behandling av halsbrénna och sura
uppstotningar: en 15 mg eller 30 mg
enterokapsel varje dag i 4 veckor.
Om symtomen kvarstar skall du
informera lakaren.

Om symtomen inte lindras inom

4 veckor, kontakta lakaren.

Behandling av sar i
tolvfingertarmen: en 30 mg
enterokapsel varje dag i 2 veckor.

Behandling av sar i magsacken:
en 30 mg enterokapsel varje dag i
4 veckor.

Behandling av inflammation i
matstrupen (refluxesofagit): en 30 mg
enterokapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande langtidsbehandling
av refluxesofagit: en 15 mg entero-
kapsel varje dag, lakaren kan justera
dosen till en 30 mg enterokapsel
varje dag.

Behandling av Helicobacter pylori-
infektion: normal dos &r en 30 mg
enterokapsel i kombination med tva
olika antibiotika pa morgonen och en
30 mg enterokapsel i kombination
med tva olika antibiotika pa kvéllen.
Behandlingen ska normalt paga
under 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer

med antibiotika ar:

- 30 mg lansoprazol tillsammans
med 250-500 mg klaritromycin
och 1000 mg amoxicillin

- 30 mg lansoprazol tillsammans
med 250 mg klaritromycin och
400-500 mg metronidazol

Om du behandlas for en infektion pa
grund av att du har magsar &r det
inte troligt att magsaret aterkommer
om behandlingen av infektionen
lyckas. For att [akemedlet ska
fungera sa bra som majligt ska du
ta det vid ratt tidpunkt varje dag och
inte glomma nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen
eller magsacken hos patienter som
behéver fortsatt NSAID-behandling:
en 30 mg enterokapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfinger-
tarmen eller magsacken hos
patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: en 15 mg entero-
kapsel varje dag, lakaren kan justera
dosen till en 30 mg enterokapsel varje
dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Vanlig
dos ar tva 30 mg enterokapslar varje
dag till att bérja med, dérefter beroende
pa hur du svarar pa Lansoprazol
Arrow, bestdmmer lakaren vilken dos
som &r bast for dig.

Lansoprazol Arrow skall inte ges
till barn.

Ta alltid Iakemedlet enligt I&karens
anvisningar. Radfraga lakaren om du
ar osaker pa hur du ska ta lakemedlet.

Om du har tagit for stor méngd
Lansoprazol Arrow

Vid éverdosering, kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel 112).

Om du har glomt att ta
Lansoprazol Arrow

Om du glémmer att ta en dos, ta den
sa snart du kommer ihag det, savida
det inte strax &r tid att ta nésta dos.
Om detta intraffar, hoppa Gver den
missade dosen och ta de andra
enterokapslarna som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for
glémd enterokapsel.

Om du slutar att ta
Lansoprazol Arrow

Avbryt inte behandlingen i fortid om
dina symtom har forbattrats. Du &ar
kanske inte helt aterstalld och
sjukdomen kan aterkomma om du
inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om
detta l&kemedel, kontakta l&kare
eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Lansoprazol
Arrow orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar ar vanliga
(férekommer hos fler an 1 av 100
patienter): huvudvark, yrsel, diarré,
forstoppning, magsmartor, illamaende,
krékningar, gaser, muntorrhet eller
onti mun eller hals, hudutslag, klada,
férandrade vérden fran lever-
funktionsprov, trotthet.

Féljande biverkningar ar mindre
vanliga (férekommer hos farre an 1 av

100 patienter): depression, led- eller
muskelsmarta, véatskeansamling eller
svullnad, forandrat antal blodkroppar.

Féljande biverkningar ar sallsynta
(férekommer hos farre an 1 av 1 000
patienter): feber, rastloshet, dasighet,
forvirring, hallucinationer, sémnldshet,
synstorningar, svindel, smakforandringar,
aptitforlust, inflammation i tungan
(glossit), hudreaktioner sasom
brénnande eller stickande kénsla
under huden, blamarken, rodnad och
dverdriven svettning, ljuskanslighet,
haravfall, myrkrypningar (parestesi),
darrning, anemi (blekhet), njurproblem,
bukspottkértelinflammation, leverin-
flammation (kan yttra sig som gul-
fargning av hud eller 6gon), brost-
svullnad hos mén, impotens,
candidainfektion (svampinfektion,
kan drabba hud eller slemhinnor),
angioddem. Du skall omedelbart
uppsoka lakare om du far symtom pa
angioddem, sasom svullet ansikte,
tunga eller svalg, svarigheter att svélja,
nasselutslag och andningssvarigheter.

Féljande biverkningar ar mycket
séllsynta (forekommer hos farre

an 1av 10 000 patienter): allvarliga
dverkanslighetsreaktioner inklusive
chock. Symtom pa en dverkénslighets-
reaktion kan omfatta feber, hudutslag,
svullnad och ibland blodtrycksfall.
Inflammation i munnen (stomatit),
kolit (inflammation i tarmen), férandrade
testvarden sasom natrium-, kolesterol-
och triglyceridnivaer, mycket allvarliga
hudreaktioner med rodnad, blas-
bildning, allvarlig inflammation och
hudavfall, i mycket séllsynta fall kan
lansoprazol orsaka minskat antal vita
blodkroppar s att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med
symtom sasom feber med kraftigt
forséamrat allmantillstand eller feber
med lokala infektionssymtom sasom
ont i hals/svalg/mun eller vatten-
kastningsbesvar skall du omedelbart
uppsoka lakare. Ett blodprov kommer
att tas fr att kontrollera om antalet vita
blodkroppar har minskat (agranulocytos).

Om nagra biverkningar blir varre eller
om du mérker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information,
kontakta lakare.

5. HUR LANSOPRAZOL ARROW
SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall
for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Férvaras i
originalférpackningen.

Anvénds fore utgangsdatum som
anges pa blister och kartong.
Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet
eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte l&ngre
anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar
lansoprazol 15 mg eller 30 mg

Ovriga innehallsémnen ar:
Sockersfarer (sackaros och majs-
starkelse), natriumstérkelseglykolat
(typ A), natriumlaurilsulfat (Typ A),
povidon (K30), kaliumoleat, oljesyra,
hypromellos, metakrylsyra—etyl-
akrylatsampolymer (1:1) dispersion
30%, trietylcitrat, titandioxid (E-171),
talk, karrageenan, kaliumklorid och
karnaubavax. Markblacket pa
kapseln innehaller: shellack, propylen-
glykol, ammoniumhydroxid,
kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

Varje hard cellulosakapsel bestar av
en vit dverdel markt med bokstaven
"L" och en vit underdel méarkt med
antingen siffran 15 eller 30, beroende
pa lakemedlets styrka. Kapseln
innehaller vita till beigefargade
magsaftresistenta mikropellets som
innehaller antingen 15 mg eller 30 mg
lansoprazol.

Lansoprazol Arrow kapslar tillhanda-
hélls i blisterforpackningar om 14,
28, 56, 84 och 98 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpack-
ningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for
forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for
forsaljning:

Arrow Generics Limited, Unit 2,
Eastman way, Stevenage,
Hertfordshire, SG1 4SZ, England
Tel. +44 (0) 1438 737630,

Fax: +44 (0) 1438 745900

Tillverkare:

Teva Pharma, S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,
Numero 4,

E-50016 ZARAGOZA, Spanien

Tel. 0034976571784,

Fax. 0034976572663

Information l&mnas av:

Arrow Lakemedel AB, Box 17202,
104 62 Stockholm

Tel. 08-660 57 98, e-post: info@arrow.nu

Detta lakemedel ar godként inom
europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
Belgien Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg maagsapresistente capsules
Denmark  Lansoprazol Arrow
Finland Lansoprazol Arrow

15 mg & 30 mg enterokapseli, kova
Italien Lansoprazolo Arrow

15 mg & 30 mg, capsule rigide
gastroresistenti

Nederlandema Lansoprazol Arrow

15 mg & 30mg, maagsapresistente
capsules

Norge Lansoprazol Arrow

15 mg & 30 mg, enterokapslar, harde
Portugal  Lansoprazol arrowblue
15 mg & 30 mg, capsulas,
gastrorresistentes

Storbritannien Lansoprazole 15 mg &
30 mg, Gastro-resistant Capsules
Sverige Lansoprazol Arrow 15 mg
& 30 mg, enterokapslar, harda
Tyskland  Lanso-Q 15 mg & 30 mg
magensaftresistente, Hartkapseln

Denna bipacksedel godkéndes
senast den februari 2011




