Indlaegsseddel: Information til brugeren

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

lansoprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Lansoprazol Krka 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.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Lansoprazol Krka er lansoprazol, der er en syrepumpeha&mmer. Syrepumpehemmere
nedseetter mangden af syre, som din mave danner.

Laegen kan ordinere Lansoprazol Krka til voksne til:

- behandling af sar pa tolvfingertarmen og mavesar

- behandling af beteendelsestilstand i spisergret (refluksgsofagitis)

- forebyggelse af refluksgsofagitis

- behandling af halsbrand og sure opstad

- behandling af infektioner, der skyldes bakterien Helicobacter pylori, ssmmen med anden
antibiotisk behandling

- behandling eller forebyggelse af sar pa tolvfingertarmen eller mavesar hos patienter, der
kreever samtidig behandling med NSAID'er (NSAID'er (non-steroide antiinflammatoriske
midler) er midler, der anvendes mod smerter eller betaendelsestilstande)

- behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maengder mavesyre).

Kontakt lzegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lansoprazol Krka

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

Tag ikke Lansoprazol Krka
- hvis du er allergisk (overfglsom) over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Lansoprazol Krka (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Lansoprazol Krka.
Tal med din laege, hvis du har en alvorlig leversygdom. Laegen skal maske justere dosis.

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

Sgg omgaende laege, hvis der opstar diarré, mens du tager Lansoprazol Krka, da Lansoprazol Krka er
blevet forbundet med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Huvis laegen har ordineret Lansoprazol Krka sammen med to andre slags leegemidler (antibiotika) til
behandling af infektion med Helicobacter pylori eller sammen med betaendelsesdeempende leegemidler
til behandling af smerter eller gigt, skal du leese indleegssedlerne til disse praeparater omhyggeligt.

Hvis du har taget Lansoprazol Krka i leengere tid (mere end 1 &r), vil din laege sandsynligvis overvage
dig regelmaessigt. Du skal informere din leege om nye og usadvanlige symptomer og omstaendigheder.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Lansoprazol Krka kan din risiko for brud pa hofte, handled
og ryg veere gget en smule, iseer nar de tages i en periode over et ar. Fortel det til din leege, hvis du har
osteoporose (knogleskarhed) eller hvis din lzege har fortalt dig, at du har gget risiko for at fa
osteoporose (f.eks. hvis du tager steroider).

Der kan opsta betendelse i nyrerne, nar du tager lansoprazol. Tegn og symptomer kan omfatte nedsat
urinmaengde eller blod i urinen og/eller overfalsomhedsreaktioner sasom feber, udslat og ledstivhed.
Kontakt den behandlende lege, hvis du oplever sadanne tegn og symptomer.

Kontakt laegen, for du tager lansoprazol:

e Hvis du har et lavt indhold af B1,-vitamin eller har en gget risiko for at fa lavt indhold af Bi-
vitamin i kroppen, og du er i langtidsbehandling med lansoprazol. Som det er tilfzldet med
alle syredempende midler, kan lansoprazol hemme optagelsen af Bi2-vitamin.

e Hvis du skal have taget en se&rlig blodpreve (chromogranin A).

e Huvis du tidligere har haft en hudreaktion efter behandling med lzegemidler, der nedsztter
mengden af mavesyre, svarende til Lansoprazol Krka, skal du tale med din laege, far du tager
Lansoprazol Krka.

e Huvis du far udslet pa huden, specielt pa omrader der er udsat for sol, skal du fortaelle det til
din lege sa hurtigt som muligt, da det kan vere, at du skal stoppe behandlingen med
Lansoprazol Krka. Husk ogsa at naevne andre symptomer, sasom ledsmerter.

o Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner [Steven-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)], i
forbindelse med behandling med Lansoprazol Krka. Stop med at bruge Lansoprazol Krka og
seg legehjeelp med det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige
hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

Brug af andre laegemidler sammen med Lansoprazol Krka
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaeegger at bruge andre leegemidler.

Det er serlig vigtigt at informere lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager leegemidler, der
indeholder et eller flere af de nedennavnte aktive stoffer, da Lansoprazol Krka og disse leegemidler
kan pavirke hinandens virkning:

- HIV-proteaseh@mmere sa som atazanavir og nelfinavir (mod HIV)

- methotrexat (mod autoimmune sygdomme eller kreft)

- ketoconazol, itraconazol, rifampicin (mod infektioner)

- digoxin (mod hjertesygdom)

- warfarin (mod blodpropper)

- theophyllin (mod astma)

- tacrolimus (for at forebygge afstadning efter organtransplantation)
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- fluvoxamin (mod depression og andre psykiatriske lidelser)

- antacider (syreneutraliserende leegemidler mod halsbrand eller sure opstad)
- sucralfat (mod mavesar)

- prikbladet perikum (Hypericum perforatum) (mod tristhed eller modlgshed).

Brug af Lansoprazol Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber tage Lansoprazol Krka med et glas vand mindst 30 minutter far indtagelse af mad for at opna
de bedste resultater af leegemidlet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Lansoprazol Krka.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, en drejende fornemmelse, traethed og synsforstyrrelser
kan opsta ved brug af Lansoprazol Krka. Hvis du oplever bivirkninger som disse, skal du veere
forsigtig, da din reaktionsevne kan veere nedsat.

Du er alene ansvarlig for at beslutte, om du er i stand til at fare motorkeretgj eller udfere andre
opgaver, der kraever stgrre koncentration. En af de faktorer, der kan nedsatte din evne til at udfare
disse ting sikkert, er brug af l&egemidler pa grund af dens virkninger eller bivirkninger. Beskrivelser af
disse virkninger kan findes i andre afsnit.

Laes hele denne indleegsseddel for at fa vejledning.
Tal med lzegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om noget.

Lansoprazol Krka indeholder saccharose og natrium

Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Lansoprazol Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

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

Hvis du tager Lansoprazol Krka 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 Krka som det fgrste om
morgenen.

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

Den ordinerede dosis Lansoprazol Krka afhanger af din tilstand. De normale doser Lansoprazol Krka
til voksne er angivet nedenfor. Laegen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortelle 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. Kontakt
leegen, hvis dine symptomer ikke er aftaget 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 betaendelsestilstand i spisergret (refluksgsofagitis): 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4
uger.

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

Behandling af infektion med Helicobacter pylori: den seedvanlige 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 Krka sammen med 250-500 mg clarithromycin og 1.000 mg amoxicillin
— 30 mg Lansoprazol Krka 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 infektionen er succesfuldt behandlet. For at give legemidlet de bedste muligheder for at virke,
skal du tage den til rette 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. 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 laegen, hvilken dosis der er passende for dig, afhaengigt af hvordan du reagerer pa
Lansoprazol Krka.

Brug til bgrn og unge
Lansoprazol Krka ma ikke gives til barn.

Hvis du har taget for meget Lansoprazol Krka
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Lansoprazol Krka, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Lansoprazol Krka

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanker om det, medmindre
det naesten er tid til naeste dosis. Hvis dette er tilfeeldet, skal du springe den glemte dosis over og tage
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 Krka

Du ma ikke stoppe behandlingen fer tid, fordi dine symptomer er aftaget. Din tilstand er maske endnu
ikke fuldsteendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis du ikke gennemfgarer hele behandlingsforlgbet.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Lansoprazol Krka og sgg laegehjealp med det samme, hvis du far et eller flere
af felgende symptomer:



hudreaktioner med radlige, ikke-haevede, malskivelignende eller cirkulzare pletter pa kroppen,
ofte med vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, sveelget, naesen, kensorganerne og
gjnene. Forud for disse alvorlige hududslat kan der forekomme feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

udbredt udsleet, hgj kropstemperatur og haved lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
legemiddeloverfglsomhedssyndrom).

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

hovedpine, svimmelhed

kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven, tarhed eller sar i mund
eller hals, godartede polypper i mavesakken

andringer i resultater af leverfunktionspraver

hududslet, klge

treethed.

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

@ndringer i antallet af blodlegemer
depression

smerter i muskler eller led
veaeskeophobning eller haevelser

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

blodmangel (bleghed)

sgvnlgshed, hallucinationer, forvirring

rastlgshed, svimmelhed, prikkende, snurrande fornemmelser eller falelseslgshed i huden
(paraestesi), slavhed, rysten

synsforstyrrelser

betaendelse i tungen (glossitis), candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller
slimhinder), beteendelse i bugspytkirtlen, endret smagssans

leverbetaendelse (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

hudreaktioner sasom en breendende eller prikkende falelse under huden, bla mzarker, radmen,
hartab, lysfalsomhed

nyreproblemer

haevelse af bryster hos mand

feber, udpraeget sveden, angiogdem, appetitlashed, impotens; kontakt leegen omgaende, hvis
du far symptomer pa angiogdem sasom haevet ansigt, tunge eller sveelg, synkebesveer,
nzeldefeber og andedraetshesvaer.

Falgende bivirkninger er meget sjeldne (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

meget sjeldent kan Lansoprazol Krka bevirke et fald i antallet af hvide blodlegemer, og din
modstandskraft mod infektion kan vare nedsat. Hvis du oplever en infektion med symptomer
som for eksempel feber og alvorlig sveekkelse af din almentilstand, feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/sveelg/mund eller
vandladningsproblemer, skal du omgaende sgge lzege. Der vil blive taget en blodprave for at
undersgge, om antallet af hvide blodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).
tarmbetaendelse (colitis), mundbetaendelse (stomatitis)

meget alvorlige hudreaktioner med radmen, blerer, alvorlig betendelse og veevsded
alvorlige overfglsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pa en overfglsomhedsreaktion
kan veere feber, udslat, haevelser og nogle gange et fald i blodtrykket.

@ndringer i analyseveerdier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer

Forekomsten af fglgende bivirkninger er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende

data):

Hvis du tager Lansoprazol Krka i mere end tre maneder, kan koncentrationen af magnesium i
dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som treethed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og gget 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 calciumkoncentrationen
i blodet. Det kan vere, at din lzege vil tage regelmaessige blodpraver pa dig for at holde gje
med magnesiumkoncentrationen.

- Lav natriumkoncentration i blodet. Almindelige symptomer omfatter kvalme og opkastning,
hovedpine, slgvhed og treethed, forvirring, muskelsvaghed eller -spasmer, irritabilitet,
krampeanfald, koma.

- Visuelle hallucinationer.

- Udslat, muligvis ledsaget af ledsmerter.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

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 utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkort og beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Blistere:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning.

Beholdere:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning. Hold
beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Anvend kapslerne senest 4 maneder efter at beholderen er abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lansoprazol Krka indeholder:

- Aktivt stof: lansoprazol.

Hver kapsel indeholder 15 mg eller 30 mg lansoprazol.

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

- Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171). 15 mg kapsler indeholder desuden rgd jernoxid (E
172). Se punkt 2: "Lansoprazol Krka indeholder saccharose og natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kapsler 15 mg: hvid/radbrun gelatinekapsel indeholdende hvide til lysebrune eller lyserade
enterogranulater.
Kapsler 30 mg: hvid gelatinekapsel indeholdende hvide til lysebrune eller lysergde enterogranulater.

Pakningsstarrelser:

En plastbeholder med 14, 28, 56 eller 98 kapsler. Beholdere med 14, 28 eller 56 kapsler indeholder en
kapsel med terremiddel. Beholdere med 98 kapsler indeholder en kapsel med tgrremiddel.
Blisterpakninger med 7, 14, 28, 49, 56 og 98 kapsler i en a&ske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2025

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.
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