Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lansoprazol Pensa 15 mg hirde enterokapsler
Lansoprazol Pensa 30 mg harde enterokapsler
Lansoprazol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Lansoprazol Pensa er lansoprazol, der er en protonpumpehammer.
Protonpumpeha&mmere nedsatter mangden af syre, som din mave danner.

Laegen kan ordinere Lansoprazol Pensa ved:

- Sar pa tolvfingertarmen og mavesar

- Betendelsestilstand i spiseroret (refluksgsofagitis)

- Forebyggelse af refluksesofagitis

- Halsbrand og sure opsted

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

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lansoprazol Pensa

Tag ikke Lansoprazol Pensa

- hvis du er allergisk over for lansoprazol eller et af de evrige indholdsstoffer i Lansoprazol Pensa
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager medicin, der indeholder det aktive stof atazanavir (anvendes til behandling af
HIV).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Lansoprazol Pensa:

- hvis du har en alvorlig leversygdom. Laegen skal maske justere dosis.

- hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Lansoprazol Pensa, der nedsatter syreindholdet i maven.

- hvis du skal have taget en serlig blodpreve (chromogranin A).



Hvis du far udsleet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan veere nedt til at holde op med at tage Lansoprazol Pensa. Husk ogsa at neevne andre
negative virkninger sisom ledsmerter.

Din leege kan foretage eller har méske foretaget en yderligere undersogelse, der kaldes en endoskopi,
for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Seg omgaende lage, hvis der opstar diarré, mens du tager Lansoprazol Pensa, da Lansoprazol Pensa er
blevet forbundet med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Hvis laeegen har ordineret Lansoprazol Pensa sammen med betendelsesdempende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal du leese indlagssedlerne til disse praeparater omhyggeligt.

Hvis du har taget Lansoprazol Pensa i leengere tid (mere end 1 ar), vil din leege sandsynligvis overvage
dig regelmessigt. Du skal informere din leege om nye og ualmindelige symptomer og
omstendigheder.

Nér du tager protonpumpeha&mmere som Lansoprazol Pensa kan din risiko for brud pa hofte, handled
og ryg vare gget en smule, iser i en periode over et ar. Fortel det til din laege hvis du har osteoporose
eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Brug af anden medicin sammen med Lansoprazol Pensa
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det er sarlig vigtigt at informere leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder
et eller flere af de nedennavnte aktive stoffer, da lansoprazol og disse laegemidler kan pévirke
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 opsted)

- sukralfat (mod mavesér)

- prikbladet perikon (Hypericum perforatum) (mod mild depression).

Brug af Lansoprazol Pensa sammen med mad og drikke
Du ber tage Lansoprazol Pensa mindst 30 minutter for indtagelse af mad for at opné den bedste
virkning af leegemidlet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Der findes ingen oplysninger om brugen af lansoprazol under graviditet.
Du ber derfor ikke tage Lansoprazol Pensa, hvis du er gravid.

Amning
Man ved ikke, om lansoprazol udskilles i brystmalk. Du ber tale med leegen om, hvorvidt du skal
stoppe med at amme eller stoppe behandlingen med Lansoprazol Pensa.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lansoprazol Pensa péavirker kun i ubetydelig grad evnen til at kere bil eller motorcykel eller betjene
maskiner.



Bivirkninger som f.eks. svimmelhed, vertigo, treethed og synsforstyrrelser kan opsta ved brug
af Lansoprazol Pensa. Disse bivirkninger kan reducere patientens evne til at kere bil eller betjene
maskiner.

Lansoprazol Pensa indeholder saccharose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

3. Sadan skal du tage Lansoprazol Pensa

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Slug kapslerne hele med et glas vand. Hvis du har svert ved at synke kapslerne, kan din leege vejlede
dig 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 du tager Lansoprazol Pensa én gang dagligt, skal du sa vidt muligt tage det pd samme tidspunkt
hver dag. Du vil muligvis opna de bedste resultater, hvis du tager Lansoprazol Pensa som det forste
om morgenen.

Hyvis du tager Lansoprazol Pensa to gange dagligt, skal du tage den ferste dosis om morgenen og den
anden dosis om aftenen.

Hyvis leegen har ordineret Lansoprazol Pensa mod en anden sygdom eller i en anden dosis, skal du altid
folge legens anvisninger, nar du tager Lansoprazol Pensa. Du ber radfere dig med laegen, hvis du er i
tvivl om noget.

Den ordinerede dosis Lansoprazol Pensa afthenger af din tilstand. De anbefalede doser Lansoprazol
Pensa til voksne er angivet nedenfor. Leegen 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. Hvis symptomerne varer ved, skal du fortelle det til
din leege. Kontakt lgen, hvis dine symptomer ikke er blevet lindret i lobet af 4 uger.

Behandling af sir pa tolvfingertarmen (ulcus duodeni):
1 kapsel (30 mg) hver dag i 2 uger.

Behandling af mavesar (ulcus ventriculi):
1 kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Behandling af betzendelsestilstand i spisereret (refluksesofagitis):
1 kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Langtidsforebyggelse af refluksosofagitis:
1 kapsel (15 mg) hver dag. Lagen 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. Lagen kan @ndre dosis til 1 kapsel (30 mg) hver dag.



Zollinger-Ellisons syndrom:
Den anbefalede dosis er 2 kapsler (a 30 mg) hver dag til at begynde med, og derefter afger legen,
hvilken dosis der er passende for dig, athaengigt af hvordan du responderer pa Lansoprazol Pensa.

Brug til bern
Lansoprazol Pensa mé ikke gives til bern.

Hyvis du har taget for meget Lansoprazol Pensa
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lansoprazol Pensa, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Lansoprazol Pensa

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

Hyvis du holder op med at tage Lansoprazol Pensa
Du mé ikke stoppe behandlingen for tid, fordi dine symptomer er aftaget. Din tilstand er méaske endnu
ikke fuldstaendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis du ikke gennemferer hele behandlingsforlgbet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- hovedpine, svimmelhed

- diarré, forstoppelse, mavesmerter, kvalme, opkastninger, luft i maven, terhed eller
ondt i mund eller hals

- hududslat, klae

- @ndringer 1 den méde din lever fungerer pé (vist ved hjaelp af en blodprave)

- traethed

- godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- depression

- smerter i muskler eller led

- vaeskeophobning, der kan medfere haevede arme eller ben

- @ndringer 1 antallet af blodceller

- fraktur pé hofte, handled eller rygrad (hvis lansoprazol anvendes i hgje doser i leengere tid).

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- feber

- rastleshed, slevhed, forvirring, hallucinationer, sevnlgshed, synsforstyrrelser, vertigo

- @ndret smagssans, appetitlgshed, betendelse 1 tungen (glossitis)

- hudreaktioner som for eksempel en brendende eller prikkende folelse i huden, bl merker,
udslaet og kraftig sveden

- lysfalsomhed

- hartab

- myrekryb (parastesi), rysten

- blodmangel (bleghed)

- nyreproblemer

- betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)



- leverbetandelse (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

- haevelse af bryster hos mand, impotens

- candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)

- angiogdem; kontakt l&egen omgéende, hvis du oplever symptomer pa angiogdem som for
eksempel haevet ansigt, tunge eller sveelg, synkebesver, naeldefeber og dndedratsbesveer.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

- alvorlige overfelsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pa en overfelsomhedsreaktion
kan vere feber, udslat, havelser og nogle gange et fald i blodtrykket

- mundbetandelse (stomatitis)

- tarmbetandelse (colitis)

- @ndringer 1 analysevardier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer

- meget alvorlige hudreaktioner med udslet, blerer, alvorlig beteendelse og afskalning af huden

- meget sjeldent kan Lansoprazol Pensa bevirke et fald i antallet af hvide blodlegemer, og din
modstandskraft mod infektion kan vaere nedsat. Hvis du oplever en infektion med symptomer
som for eksempel feber og alvorlig svaekkelse af din almene tilstand eller feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/sveelg/mund eller
vandladningsproblemer, skal du omgéende sege laege. En blodpreve vil blive taget for at
undersgge, om antallet af hvideblodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

- hvis du tager Lansoprazol Pensa i mere end tre maneder, kan koncentrationen af magnesium i
dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som trathed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og oget puls. Hvis du far
nogen af disse symptomer, skal du omgéende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration
kan ogsé fore til en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vere, at
din lege vil tage regelmessige blodprever pa dig for at holde gje med
magnesiumkoncentrationen

- udslat, eventuelt med ledsmerter

- visuelle hallucinationer

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for born.

Blister: Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Plastbeholder: Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte

mod fugt.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lansoprazol Pensa indeholder:

- Aktivt stof: lansoprazol.

- Ovrige indholdsstoffer: Kapsel: hypromellose (E-464), talcum, titandioxid (E 171),
metacrylsyre-etylacrylat copolymer (1:1), triethylcitrat, saccharosekugler (saccharose og
majsstivelse). Kapselskal: titandioxid (E171), gelatine, renset vand. Trykfarve: shellac og sort
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Udseende:

- Lansoprazol Pensa 15 mg: Uigennemsigtige, hvide, harde kapsler. Hver kapsel har pétrykt
betegnelsen "LAN 15” og indeholder et hvidt/beige granulat med gastroresistent
overfladebelegning

- Lansoprazol Pensa 30 mg: Uigennemsigtige, hvide, harde kapsler. Hver kapsel har patrykt
betegnelsen "LAN 30” og indeholder et hvidt/beige granulat med gastroresistent
overfladebelegning

Pakningsstarrelser:

15 mg:

100 (2x50) enterokapsler i plastbeholder.
(Pakningssterrelser < 56 stk. fas i hdndkeb).

30 mg:
7, 14, 28, 42 og 56 enterokapsler i blisterpakninger
7, 14,28, 56 (2x28) og 100 (2x50) enterokapsler i plastbeholder.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Pensa Pharma AB

Norrlandsgatan 10

111 43 Stockholm

Sverige

Fremstiller

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.
C/ de Sant Marti 75-97

Martorelles

08107 Barcelona

Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Medlemslandets navn: Lagemidlets navn:
DK, NO, SE Lansoprazol Pensa
DE Lansoprazol Apomed

Denne indlaegsseddel blev senest a2endret maj 2021




