ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

LANTREA, 15 mg, kapsuiki dojelitowe, twarde
LANTREA, 30 mg, kapsuiki dojelitowe, twarde

Lansoprazolum

Nalezy zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci, nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceutylLek ten
przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §# objawy jej choroby s takie same.

Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Informacje wane przed zastosowaniem leku Lantrea
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Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywdek Lantrea

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

Co to jest lek Lantrea i w jakim celu sé go stosuje

Lansoprazol nalgy do grupy lekéw zwanych inhibitorami pompy protam). Inhibitory pompy
protonowej, takie jak lansoprazol, zmniejgzi#ps¢ kwasu wytwarzanego przeatadek.

Lansoprazol stosujeesww schorzeniach wywotanych dziataniem kwasetadkowego.

Lekarz mae przepisélek Lantrea w nagpujacych wskazaniach:

leczenie choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy

leczenie lub zapobieganie refluksowemu zapalerdatpku (tzw. choroba refluksowa przetyku)
leczenie zakaen wywotanych przez bakteriHelicobacter pylori w skojarzeniu z leczeniem
antybiotykami stosowanymi w leczeniu owrzofizetagdka i dwunastnicy (terapia eradykacyjna)
zmniejszanie doleglivgei wystepujacych czsto w powyszych schorzeniach

zapobieganie nawrotom tych scharzelolegliwdsci

leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowajtadka Ilub dwunastnicy u pacjentow
wymagajcych statego leczenia niesteroidowymi lekami pneeapalnymi — NLPZ (leczenie
NLPZ stosowane jest w przypadku bélu lub zapalenia)

leczenie zgagi i zarzucania kwasdadkowego do przetyku

lansoprazol jest czasem stosowany u pacjentowydtiGotadek wytwarza nadmiegnilos¢ kwasu
(w tym os6b z zespotem Zollingera — Ellisona).

Lekarz mae przepisalek Lantrea w innym wskazaniu lub przegisewlk inng niz podana w
niniejszej ulotce. Lek naky stosowd zgodnie z zaleceniami lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantrea Kiedy nie przypowa¢ leku
Lantrea

. jesli pacjent ma uczulenie (nadudiavos¢) na lansoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Lantrea

. jesli pacjent przyjmuje lek, ktérego substancgynry jest atazanawir (stosowany w
leczeniu HIV).

Ostrzezenia i srodki ostroznosciNalezy skonsultowa sie z lekarzem w nagpujacych przypadkach:

. wspotistniegcych zaburze czynndci watroby, lekarz mee dostosowadawke

. leczenie lansoprazolem nieznacznie c¢ksra ryzyko zaksen ukladu pokarmowego
wywotanych przez bakterigalmonella i Campylobacter, nalezy natychmiast skontaktowasic
z lekarzem, w przypadku wygtienia biegunki podczas stosowania leku Lantrea.

. jesli lekarz przepisat pacjentowi lek Lantrea wranmyimi lekami przeznaczonymi do leczenia
zakaen Helicobacter pylori (antybiotyki) lub wraz z lekami przeciwzapalnynwsowanymi w
leczeniu bdélu lub choroby reumatycznej: nglaakze uwanie zapozné sie z ulotkami
zalgczonymi do tych lekéw

. przygotowywania si do operacji i znieczulenia (réwrie dentystycznego). Natg
poinformowd lekarza luldentys¢ o przyjmowaniu leku Lantrea.
. jesli pacjent przyjmuje lek Lantrea przez diugi czdiizej niz 1 rok), lekarz prawdopodobnie

bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta. Podézadej wizyty u lekarza naly zgtasza
nowe i nietypowe objawy oraz okolicziui.

Podczas stosowania inhibitorow pompy protonowej, Liantrea, kapsutki dojelitowe twarde,
szczegolnie przez okres dbzy niz jeden rok, mee wyshpi¢ zwiekszone ryzyko ztantabioder,
nadgarstka i kigostupa. Nalgy poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysfpuje osteoporoza lub
jesli pacjent stosuje kortykosteroidy (mogwicksz& ryzyko wystpienia osteoporozy).

Lekarz mae zlect przeprowadzenie badania endoskopowego (paleggp na wprowadzeniu bardzo
matej kamery do przetyku) celem obejrzemdgdka. To pomee dowiedzié sie, CO jest przyczym
objawow. To mae pomaoc, aby wykluczypowazniejsze przyczyny objawéw takich jak rastadka.

Lek Lantrea a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowetmyaktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktore wydawanegshez recepty. W szczeg6kud nalezy poinformowé lekarza
jesli pacjent przyjmuje leki zawierage ktégkolwiek z ponkszych substancji:

. teofilina (stosowana w leczeniu astmy)

. leki zobogtniajgce kwaszotagdkowy (stosowane w leczeniu zgagi lub zarzucaniaskw
zotadkowego)

. sukralfat (stosowany w leczeniu wrzodow)

. fluwoksamina (stosowana w leczeniu depres;ji i itmglooréb psychicznych)

. ziele dziurawcaHypericum perforatum) (stosowane w leczeniu lekkiej depresji)
. ketokonazol lub itrakonazol (stosowane w leczeakazen grzybiczych)

. ryfampicyna (stosowane w leczeniu zadagrzybiczych)

. digoksyna (stosowana w leczeniu choréb serca)

. inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu infekajiusowych)

. makrolidy (stosowane w leczeniu infekcji bakteryghy

. takrolimus (zapobiega odrzucaniu przeszczepow)

Lantrea z jedzeniem i piciem

Lantrea powinna hypodawana na pusiptadek (przynajmniej 30 minut przed positkiem).



Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku malporadzt sic lekarza lub farmaceuty.

W przypadku cizy, planowanego z&gia w chze lub karmienia pierginalezy poinformowa o tym
lekarza, ktory zadecyduje, czy w tej sytuacji ngplstosowa lek Lantrea.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

W przypadku wysipienia dziata niepazadanych, takich jak: zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, zawroty gtowy pochodzenigdmikowego, zmczenie i zaburzenia widzenia szybko
reakcji mae by zmniejszona.

Nalezy wzia¢ to pod uwag podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwaniadmeh mechanicznych.

Pacjent sam powinien zadecydavwzy jest w stanie prowadzpojazdy mechaniczne lub wykonygva
inne czynnéci wymagajce zwkkszonej koncentraciji. Ze wzglu na toze dziatanie leku lub
dziatania niepggdane, g jednym z czynnikow, ktory mi@ zmniejszy bezpieczastwo wykonywania
tego rodzaju czynr$ei, naley zachowa ostraznos¢ stosugc ten lek.

Opis tych dziatd zamieszczono w innych gzxiach ulotki.

Nalezy zapozna sie ze wszystkimi informacjami zawartymi w niniejszdptce.

W przypadku wgtpliwosci nalezy ponownie skontaktowasie z lekarzem, pielgniarkg lub farmaceut

Lantrea zawiera sacharozlLek Lantrea zawiera sachacoz
Jeili u pacjenta stwierdzono nietoleragigjiektorych cukréw, przed praygiem leku pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem.

3. Jak stosowd lek Lantrea AK STOSOWAC LEK LANTREA

Kapsutle nalezy polykat w catagci. W przypadku trudriei z potkniciem kapsutki mena g popi¢
odpowiedni iloscig wody. Kapsutki nie nalg rozgryza& ani zu¢, gdyz uniemaliwi to wkasciwe
dziatanie leku.

Lek Lantrea naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Viiera
watpliwosci nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceut

Jeli pacjent zaywa lek Lantrea raz na dejw miare mozliwosci powinien przyjmowa go kadego
dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczeniema uzyska stosujc lek Lantrea rano przed
positkiem. Jéli lek Lantrea stosowany jest dwa razy naggberwsa dawk nalezy przyja¢ rano, a
drugg wieczorem.

Zazwyczaj stosowane dawki leku Lantrea u dorosfystiano poriej. Lekarz mae przepisé inna
dawlke. Lekarz poinformuje rOwniepacjenta o czasie trwania leczenia.

W przypadku zaburzeczynndci watroby, lekarz mee ograniczy dawkowanie do jednej kapsutki na

doks.
Zalecana dawka

Leczenie choroby wrzodowejotadka
Zalecan dawlkg jest jedna kapsutka 30 mg na dqivzez 4 tygodnie.

Zapobieganie chorobie wrzodowej oraz zmniejszanie alegliwosci podczas przyjmowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

Zalecan dawlg jest jedna kapsutka 15 mg codziennie. Lekarzeroniené dawle na jedi kapsuti
30 mg raz na dab



Leczenie zapalenia przetyku (choroba refluksowa pedyku)
Zalecan dawlg jest jedna kapsutka 30 mg na dqgtrzez 4 tygodnie w celu wyleczenia przetyku i
(lub) ztagodzenia objawow.

Dlugotrwate zapobieganie refluksowemu zapaleniu petyku
Zalecana dawka tgedna kapsutka 15 mg na doldekarz mae zmiené¢ dawke na jeda kapsutk
30 mg raz na dab

Choroba wrzodowa dwunastnicy
Zalecan dawlg jest jedna kapsutka 30 mg na datrzez 2 tygodnie. Lekarz me zaleat dalsze
stosowaniel5 mg lansoprazolu na dplv celu zapobiegania nawrotu choroby.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy spowodowanej przyjmowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
Zalecan dawlg jest jedna kapsutka 30 mg raz na ¢lpkzez cztery tygodnie.

Leczenie zgagi i zarzucania kwas#otadkowego do przetyku

Zalecan dawlg jestjedna kapsutka 15 mg lub 30 mg przez 4 tygodnidi dbjawy utrzymuj sie
naleey zgtost sie do lekarza. ¥ objawy nie zostam ztagodzone w ggu 4 tygodni nalgy
skontaktowa sie z lekarzem.

Zespot Zollingera-Ellisona (wydzielanie nadmiernejlosci kwasu zotagdkowego)

Zazwyczaj stosuje sidwie kapsutki 30 mg na deobna pocztku terapii. Lekarz mge zmiené
wielkos¢ dawki w zalenosci od reakcji pacjenta na lek Lantrea, dawka jedpowviednio
dostosowywana przez lekarza.

Eradykacja bakterii Helicobacter pylori

Zalecan dawlg s3 dwie 30 mg kapsutki na debprzez tydzié w pohczeniu z jednym z
nastpujacych trzech schematéw z dwomamgmi antybiotykami wieczorem:

- amoksycylina 1 g dwa razy na gobklarytromycyna 250 - 500 mg dwa razy na ¢lob

- klarytromycyna 250 mg dwa razy na debmetronidazol 400-500 mg dwa razy na¢lob

- amoksycylina 1 g dwa razy na g¢oebmetronidazol 400-500 mg dwa razy nagob

Leki zazwyczaj stosujegcodziennie przez 7 dni.

Jeli leczenie zakzenia u pacjentow z chorglwrzodows przebiegnie pomiynie, nawrét wrzodow
jest mato prawdopodobny. Aby zapewskuteczne dziatanie leku, najego przyjmowa o wiasciwe]
porze inie pomijaé¢ zadnej dawki.

Nalezy przeczytéd ulotke antybiotykow w celu uzyskania dalszych informacji.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Nie zaleca si stosowania kapsutek Lantrea u dzieci, naj@oradzé sic lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lantrea
W przypadku zaycia wickszej dawki kapsutek Lantrea znizalecit lekarz, naley natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Pominiecie zastosowania leku Lantrea

Nie naley stosowda dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomit@j dawki. W przypadku
pominiecia zaycia dawki leku, natey przyija¢ ja jak najszybciej, chybze nadszedt czas zastosowania
kolejnej dawki, woéwczas natg powrdct do stosowania leku wedtug ustalonego schematu.



Przerwanie stosowania leku Lantrea

Nalezy przyjmowa lek przez okres, ktory zalecit lekarz. Nie ngi@rzerywa wczeniej leczenia gdy
nastpi ztagodzenie objawdw. Jeli pacjent nie przejdzie catej kuracji, jego cHmaonae nie zosté&
w petni wyleczona lub me@ nasipic jej nawrot.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocie sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.
Na ogo6t mag one przebieg tagodny i gstujag po odstawieniu leku.

Czestaé¢ wystepowania dziath niepazadanych okréla sk nastpujaco:

Bardzo cesto: dotyczy wécej niz 1 na 10 pacjentow

Czsto: dotyczy mniej i1 na 10, ale wicej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt czsto: dotyczy mniej i 1 na 100, ale ¢%ciej niz 1 na 1000 pacjentow
Rzadko: dotyczy mniej nil na 1000, ale wcej niz 1 na 10000 pacjentow
Bardzo rzadko: dotyczy mniejil na 10000 pacjentow

Nie znana: nie m by okreslona na podstawie deginych danych

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: nudnéci, wymioty, biegunka, bol brzucha, zaparcie, wiasuchd¢ lub bél w jamie ustnej
lub gardle

Rzadko: grzybicze infekcje przelyku, zapalenie dtki) zapalenie ¢gzyka, zmiany w sposobie
odczuwania smaku

Bardzo rzadko: zapalenie jelita grubego, zapalelury sluzowej ust

Zaburzenia skory i tkanki tacznej

Czesto: wysypka, pokrzywkawiad

Rzadko: krwawienia skérne, wypadanie wiosow, nadmeiepocenie gj zaczerwienienie skory,
wysypka podobna do pokrzywki, siniaki, wisvos¢ naswiatto

Bardzo rzadko: rozlana wysypka, nietrwakelperze na btonackluzowych/skérze (zespél Stevens-
Johnson’a), eizkie uszkodzenie skory (martwica toksyczno-rozptywaakorka)

Nieznana:swigd, sucha, w ksztalcie pigienia, luszczca sé wysypka (podostry skoérny toaze
rumieniowaty)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czsto: bdl glowy, zawroty gtowy
Rzadko: niepokoj, ospai6, zawroty gtowy, drenia, zdgtwienie/uczucie mrowienia.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czsto: depresja
Rzadko: zaburzenia snu, omamy atmhie

Zaburzenia watroby i drég zoétciowych
Czesto: zmiany aktywnéei enzymow vgtrobowych
Rzadko: zapalenie atroby, z6ttaczka gotte przebarwienie biatek oka lubite zabarwienie skory)

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zapalenie nerek (zmniejszeniezta$gi i koloru moczu)



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto: zmiany morfologiczne obejmyge zmniejszenie liczby plytek krwi, zgkszenie
liczby pewnych biatych krwinek (eozynofilia), zmygeenie liczby wszystkich biatych krwinek
Rzadko: niedokrwist@ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

Bardzo rzadko: bardzo de zmniejszenie liczby pewnych biatych krwinek (agiacytoza), obriiona
produkcja wszystkich komorek krwi

Czstas¢ nieznana: B pacjent stosuje lek Lantrea, kapsutki dojelitotmearde didej niz 3 miesjce,
mozliwe jest, ze poziom magnezu we krwi m® ulec zmniejszeniu. Niski poziom magnezuzeo
powodowd& zmeczenie, mimowolne skurcze ¢ni, dezorientag, drgawki, zawroty gtowy,
przyspieszof czynng¢ serca. W przypadku wygtienia powyszych objawow nalgy natychmiast
skontaktowd sie z lekarzem. Niski poziom magnezu ieoréwnie prowadzé do zmniejszenia
poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarz zaazdecydowé& o wykonywaniu regularnych batla
krwi w celu kontrolowania pozioméw magnezu.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej

Rzadko: bol stawdw i naéni, Podczas stosowania inhibitorow pompy protonotjejantrea,
kapsutki dojelitowe twarde, szczegdlnie przez okhesszy niz jeden rok, mee wystpi¢ zwiekszone
ryzyko ztama bioder, nadgarstka i é&gostupa.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: powkszenie mskich gruczotéw piersiowych, mleczna wydzielinaugka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czsto: zngczenie

Niezbyt czsto: zatrzymanie ptynow i obek

Rzadko: gagczka, obrzk naczynioruchowy (trudréei w oddychaniu, opuchgtie ust, twarzy, warg,
jamy ustnej, trudnizi z przetykaniem, pokrzywka), utrata apetytu, ingneja

Bardzo rzadko: wstgs alergiczny (wysoka gaeczka, trudnéci w oddychaniu, opuchgdie ust,
twarzy, jamy ustnej)

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zwkszone stzenie cholesterolu i lipidéw we krwi

Chocia objawy podane pomej wystpuja bardzo rzadko, tym niemniej naje potraktowa je
powaznie i natychmiast udasie do lekarza:

- reakcja alergiczna (obyiz naczynioruchowy): np. opuchmie twarzy, ust, gzyka lub gardia,
trudnaici w oddychaniu i potykaniu.

Jesli wystapi jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Dziatania niepeadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl




Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Lantra
Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowaé po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu zetranym.
W przypadku widocznych oznak zepsucia nie hattosowa leku Lantrea.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadialery zapyta
farmaceut jak usumé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge ochront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lantrea
* Substang czynmy leku Lantrea jest lansoprazol.

» Pozostate sktadniki to: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukunyagia
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); sodu lauridoszan; powidon K30; fosforan
trojsodowy, hypromeloza (6cp) kwasu metakrylowegetylu akrylanu kopolimer (1:1);
trietylu cytrynian; tytanu dwutlenek (E171); talk.

Otoczka kapsutki o skladzieelatyna, tytanu dwutlenek (E171), woda.

Tusz do nadruku:szelak, alkohol etylowy bezwodny, alkohol izoprimyy, glikol
propylenowy, alkohol N-butylowy, amonowy wodorotin potasu wodorotlenekselaza
tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Lantrea i co zawiera opakowanie

« 15 mg: Kapsutkazelatynowa twarda sklada¢siz nieprzezroczystego bialego wieczka
0znaczonego przyzyciu czarnego tuszu ,L” oraz z nieprzezroczystegatelgo korpusu
oznaczonego przy zyciu czarnego tuszu ,15". Zzawiera biatozbeve mikrogranulki
dojelitowe z 15 mg lansoprazolu.

30 mg: Kapsutka zelatynowa twarda skladaesiz nieprzezroczystego bialego wieczka
0znhaczonego przyzyciu czarnego tuszu ,L” oraz z nieprzezroczystegalelgo korpusu
oznaczonego przy zyciu czarnego tuszu ,30". Zawiera biatozbeve mikrogranulki
dojelitowe z 30 mg lansoprazolu.

* Lantrea 15 mg kapsutkaslostpne w blistrach i butelkach po 7, 14, 28 lub 5&ikkzt
» Lantrea 30 mg kapsutkaslostpne w blistrach i butelkach po 7, 14, 28 lub 5@zt
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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