ULOTKADLAPACJENTA
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lansoprazole Genoptim 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Lansoprazole Genoptim 30 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Lansoprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL E

1.

Co to jest Lansoprazole Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lansoprazole Genoptim
Jak przyjmowac¢ lek Lansoprazole Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lansoprazole Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Lansoprazole Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Lansoprazole Genoptim jest lanzoprazol, ktory jest inhibitorem pompy
protonowe;j. Inhibitory pompy protonowej zmniejszaja ilo§¢ kwasu wydzielanego w Zotadku.

Lekarz moze przepisac lek Lansoprazole Genoptim w nast¢pujacych wskazaniach:

leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

leczenie zapalenia przetyku (refluksowe zapalenie przetyku)

zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotgdkowego do przetyku

leczenie zakazenia spowodowanego przez bakterie Helicobacter pylori, w potaczeniu z
antybiotykami

leczenie lub zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy lub zotagdka u pacjentéw wymagajacych
statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (NLPZ stosowane sg w
leczeniu bélu lub stanéw zapalnych)

leczenie zespotu Zollingera i Ellisona.

Lekarz moze rowniez przepisac lek Lansoprazole Genoptim w innym wskazaniu oraz w innej dawce
niz te, ktére zostaly wymienione w ulotce. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza podczas
przyjmowania leku.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Lansoprazole Genoptim

Kiedy nie przyjmowac leku Lansoprazole Genoptim:
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- jesli pacjent ma uczulenie na lanzoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent stosuje lek zawierajacy substancj¢ czynng atazanawir (Stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzkiej chorobie watroby. Lekarz moze wowczas dostosowac
dawkowanie.

Lekarz moze wykona¢ lub wykonat dodatkowe badanie (tzw. endoskopi¢) w celu rozpoznania choroby
pacjenta i (lub) wykluczenia nowotworu ztosliwego.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Lansoprazole Genoptim wystapi biegunka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz stosowanie leku Lansoprazole Genoptim zwigzane jest z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka biegunek zakaznych.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi lek Lansoprazole Genoptim w potaczeniu z innymi lekami
(antybiotykami) stosowanymi w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori lub razem z lekami
przeciwzapalnymi stosowanymi w leczeniu bolu lub choroby reumatycznej, nalezy rowniez zapoznac
si¢ uwaznie z trescig ulotek tych lekow.

Jezeli pacjent stosuje lek Lansoprazole Genoptim przez dtugi okres (dtuzej niz rok), prawdopodobnie
lekarz bedzie regularnie kontrolowac stan pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy zglasza¢
ewentualne nowe 1 wyjatkowe objawy oraz okolicznosci ich wystepowania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lansoprazole Genoptim nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Lansoprazole Genoptim, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu
zoladkowego.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu
Krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Lansoprazole Genoptim. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Lek Lansoprazole Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekdw zawierajgcych nastepujace

substancje czynne, poniewaz lek Lansoprazole Genoptim moze zaburza¢ ich dziatanie:

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen)

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- takrolimus (lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu)

- fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji i innych chordb psychicznych)

- leki zobojg¢tniajace kwas zotadkowy (leki stosowane w leczeniu zgagi lub cofania si¢
kwasu zoladkowego do przetyku)

- sukralfat (lek stosowany w leczeniu owrzodzen)
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- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu tagodne;j
depresji)

Lansoprazole Genoptim z jedzeniem, piciem i alkoholem

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia, lek Lansoprazole Genoptim nalezy przyjmowac¢ co najmniej
30 minut przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Lansoprazole Genoptim w czasie cigzy nie jest zalecane, poniewaz nie ma
odpowiedniego do$wiadczenia w kwestii stosowania lanzoprazolu w cigzy.

Nie ma wystarczajagcego do§wiadczenia w kwestii stosowania leku w okresie karmienia piersig. Na
podstawie wynikéw badan na zwierzetach uwaza sig, ze lanzoprazol przenika do mleka kobiecego.
Podejmujac decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersig, badz kontynuowaniu

lub przerwaniu leczenia lekiem Lansoprazole Genoptim, nalezy rozwazy¢ korzysSci z karmienia piersig
dla dziecka oraz korzys$ci ze stosowania leku Lansoprazole Genoptim dla matki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

U pacjentéw przyjmujacych lek Lansoprazole Genoptim mogg wystepowaé dziatania niepozadane
takie jak: zawroty glowy, zmgczenie i zaburzenia widzenia. Jezeli u pacjenta wystapig takie dziatania
niepozadane, pacjent powinien zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
pogorszenia zdolno$ci reagowania.

Pacjent sam jest odpowiedzialny za decyzje, czy jego stan pozwala na prowadzenie pojazdow lub
wykonywanie innych czynnosci, ktore wymagaja zwigkszonej koncentracji. Jednym z czynnikow,
ktoéry moze zmniejszac¢ zdolno$¢ bezpiecznego wykonywania tych czynnosci jest stosowanie przez
pacjenta lekow, z powodu ich dziatania lub wystgpienia dziatan niepozadanych.

Opisy tych dziatan znajduja si¢ w innych czgsciach ulotki.

Nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi informacjami zawartymi w ulotce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Lek Lansoprazole Genoptim zawiera sacharoze

Lansoprazole Genoptim zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowacé lek Lansoprazole Genoptim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Odrywalne blistry otwiera si¢ wedtug ponizszej instrukcji po otwarciu folii:
- Oderwac jeden blister poprzez zerwanie perforacji
- Ostroznie oderwac brzeg folii, odstaniajac kapsutke

(KAPSULKI NIE WOLNO WYCISKAC PRZEZ FOLIE)
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Nieodrywalne blistry otwiera si¢ poprzez wycisni¢cie kapsutki przez aluminiowg foli¢

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy kruszy¢ ani zu¢ kapsutek lub
ich zawarto$ci, poniewaz wptynie to na prawidtowe dziatanie leku.

W przypadku stosowania leku Lansoprazole Genoptim raz na dobg, zaleca si¢ przyjmowanie leku o tej
same porze kazdego dnia. Najlepsze wyniki leczenia mozna osiagna¢, jesli lek Lansoprazole
Genoptim jest przyjmowany rano, przed $niadaniem.

W przypadku stosowania leku Lansoprazole Genoptim dwa razy na dobg, pierwsza dawke nalezy
przyjaé rano, a drugg dawke wieczorem.

Dawka leku Lansoprazole Genoptim zalezy od stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono zazwyczaj
stosowane dawki leku Lansoprazole Genoptim u dorostych. Lekarz moze niekiedy przepisa¢ inng
dawke 1 poinformuje pacjenta o czasie trwania leczenia.

Leczenie zgagi i cofania si¢ kwasu zoladkowego do przelyku: 1 kapsutka 15 mg lub 30 mg raz na
dobe przez 4 tygodnie. Jesli objawy utrzymujg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jezeli po
4 tygodniach leczenia objawy nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: 1 kapsutka 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie
Leczenie choroby wrzodowej zoladka: 1 kapsutka 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie

Leczenie zapalenia przelyku (refluksowe zapalenie przelyku): 1 kapsutka 30 mg raz na dobg przez
4 tygodnie

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: 1 kapsutka 15 mg raz na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kapsutki 30 mg raz na dobe.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: Zazwyczaj stosuje si¢ 1 kapsutke 30 mg w potaczeniu z
2 r6znymi antybiotykami rano oraz 1 kapsutke 30 mg w potaczeniu z 2 réznymi antybiotykami
wieczorem. Zazwyczaj leczenie trwa 7 dni.

Zalecane jest stosowanie nastgpujacych potaczen antybiotykow:

- 30 mg leku Lansoprazole Genoptim tgcznie z 250-500 mg klarytromycyny i 1000 mg
amoksycyliny

- 30 mg Lansoprazole Genoptim facznie z 250 mg klarytromycyny i 400-500 mg metronidazolu

W przypadku leczenia u pacjenta zakazenia, zwigzanego z choroba wrzodowg, nawrot choroby
wrzodowej jest mato prawdopodobny, jesli zakazenie zostanie catkowicie wyleczone. Aby zapewnic
mozliwo$¢ najlepszego dziatania leku, nalezy przyjmowac go o odpowiedniej porze i nie nalezy
pomija¢ zadnej dawki.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka lub dwunastnicy u pacjentow wymagajacych stalego
leczenia NLPZ: 1 kapsutka 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Zapobieganie chorobie wrzodowej Zoladka lub dwunastnicy u pacjentow wymagajacych stalego
leczenia NLPZ: 1 kapsutka 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kapsutki 30 mg
raz na dobg.

Strona4z8



Zespot Zollingera i Ellisona: Zwykta dawka poczatkowa to 2 kapsutki 30 mg na dobe, nastepnie, w
zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie lekiem Lansoprazole Genoptim, lekarz zdecyduje o
dalszym dawkowaniu odpowiednim dla danego pacjenta.

Lek Lansoprazole Genoptim nie powinien by¢ stosowany u dzieci.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lansoprazole Genoptim

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Lansoprazole Genoptim nalezy natychmiast
zasiggna¢ porady lekarza. Lekarz moze skontaktowac si¢ z centrum informacji toksykologiczne;j.

Pominigcie przyjecia leku Lansoprazole Genoptim

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien go przyja¢ tak szybko jak to mozliwe, jesli nie zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki. Jesli zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki, pacjent powinien pomingé
dawke, o ktorej zapomnial. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lansoprazole Genoptim

Nie nalezy przerywacé leczenia, nawet jesli stan pacjenta si¢ poprawit. Choroba mogla nie zostac¢
catkowicie wyleczona i moze wystapic jej nawrot, jesli leczenie zostanie przerwane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- bdl glowy, zawroty glowy

- biegunka, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, oddawanie gazoéw, suchos¢ lub bol jamy
ustnej lub gardia

- wysypka skorna, $wiad skory

- zmiana wynikéw badan czynnos$ci watroby

- zmgczenie

- tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- depresja

- bol stawow lub miesni

- zatrzymanie plynow w organizmie lub obrzeki

- zmiana liczby krwinek.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- goraczka

- niepokoj, sennos¢, splatanie, omamy, bezsenno$é, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy
pochodzenia blednikowego

- zaburzenia smaku, utrata apetytu, zapalenie jezyka

- reakcje skorne, takie jak uczucie pieczenia lub ktucia pod skora, tworzenie si¢ siniakow,
zaczerwienienie oraz nadmierna potliwo$¢

- nadwrazliwo$¢ na $wiatto

- wypadanie wlosow

- uczucie dre¢twienia (parestezje), drzenia
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- niedokrwistos$¢ (bladosc)

- zaburzenia nerek

- zapalenie trzustki

- zapalenie watroby (ktore moze objawiac si¢ zazotceniem skory lub biatkowek oczu)

- obrzek piersi u m¢zczyzn, impotencja

- kandydoza (zakazenie grzybicze moggce pojawia¢ si¢ na skorze lub btonach sluzowych)

- obrzgk naczynioruchowy; pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku wystgpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego takich, jak: obrzek twarzy, jezyka
lub gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu;

- stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, takich jak Lansoprazole Genoptim, zwtaszcza przez
ponad rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztamania w okolicy stawu biodrowego, nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje osteoporoza lub jesli
pacjent stosuje glikokortykosteroidy (ktore moga moze zwigkszac ryzyko osteoporozy).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wstrzas. Objawy reakcji z nadwrazliwo$ci moga
obejmowac gorgczke, wysypke, obrzek oraz czasami zmniejszenie ci$nienia tetniczego Krwi

- zapalenie jamy ustnej

- zapalenie jelita grubego

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych, np. zmiana stgzenia sodu, cholesterolu
i trojglicerydow

- bardzo cigzkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem si¢ pecherzy,
nasilonymi zmianami zapalnymi i ci¢zkim uszkodzeniem skory.

- bardzo rzadko lek Lansoprazole Genoptim moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek
oraz zmniejszenie odpornosci pacjenta na zakazenia. W przypadku wystapienia zakazenia,
ktéremu towarzysza takie objawy jak: goraczka, znaczne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia lub
goraczka, ktorej towarzysza objawy miejscowego zakazenia, tj. bol gardta, krtani lub jamy ustnej
lub trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia mozliwego zmniejszenia ilo$ci liczby krwinek
(agranulocytoza).

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

e Stosowanie leku Lansoprazole Genoptim przez ponad 3 miesigce niesie ryzyko zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Mate stezenia magnezu moga powodowaé zmeczenie, mimowolne
skurcze migéni, splatanie, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszone bicie serca. Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza. Male stezenia
magnezu moga rowniez prowadzi¢ do obnizenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi celem monitorowania st¢zenia magnezu.

¢ Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.
e Omamy wzrokowe.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02 -222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ Lansoprazole Genoptim
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce z HPDE i
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zwrot ,,Lot” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Numer serii”.
Zwrot ,,EXP” umieszczony na opakowaniu i blistrze oznacza ,,Termin wazno$ci”.
Odrywalne i nieodrywalne blistry OPA- Al-PVC/Alu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka HDPE z zakretka PP i desykantem krzemionkowym
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Okres waznos$ci po otwarciu wynosi 6 miesigcy.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lansoprazole Genoptim

- Substancja czynng leku jest lanzoprazol

Lansoprazole Genoptim, 15 mg kapsutki dojelitowe, twarde, to nieprzezroczyste
z6tte kapsutki. Kazda kapsutka zawiera 15 mg lanzoprazolu

Lansoprazole Genoptim, 30 mg kapsutki dojelitowe, twarde to nieprzezroczyste  biate
kapsulki. Kazda kapsutka zawiera 30 mg lanzoprazolu

- Pozostate sktadniki to:

zawartos¢ kapsufki: sacharoza, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), sodu
laurylosiarczan, meglumina, mannitol (E421), hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80,
tytanu dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja
30%

otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171)
otoczka kapsutki 15 mg zawiera rowniez: zotcien chinolinowa (E104)

Jak wyglada lek Lansoprazole Genoptim i co zawiera opakowanie

Lanzoprazol 15 mg kapsuiki dojelitowe dostepne sa w opakowaniach blistrowych (odrywalne lub
nieodrywalne blistry z OPA- Al-PVC/Alu) lub butelkach z HDPE z nakretka PP i desykantem
krzemionkowym zawierajacych po 14, 28, 30, 56, 84, 98 i 100 kapsutek.

Lanzoprazol 30 mg kapsuiki dojelitowe dostepne sa w opakowaniach blistrowych (odrywalne lub
nieodrywalne blistry z OPA- Al-PVC/Alu) lub butelkach z HDPE z nakretka PP i desykantem
krzemionkowym zawierajacych po 14, 28, 30, 56, 84, 98 i 100 kapsutek.

Strona7z8



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Lansoprazole Liconsa 15/30 mg, gélules gastro-résistantes/
maagsapresistente capsules, hard/ magensaftresistente Hartkapseln

Czechy Lanxib 15/30 mg enterosolventni tvrda tobolka

Dania Lansopram

Hiszpania Lansoprazole Liconsa 15/30 mg capsulas duras gastrorresistentes

Holandia Lansoprazol Liconsa 15 mg maagsapresistente capsules

Irlandia Lansoprazole Pinewood 15/30 mg gastro-resistant capsules, hard

Polska Lansoprazole Genoptim

Rumunia Lansoprazol Liconsa 15/30 mg capsule gastrorezistente

Stowacja Lansoprazol Liconsa 15/30 mg gastrorezistentna kapsula, tvrda

Szwecja Lansoprazol Medical Valley

Data ostatniej aktualizacji ulotki: ~ 12/2017
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