Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Lansoprazolum 123ratio, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Lansoprazolum 123ratio, 30 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Lansoprazolum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Lansoprazolum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lansoprazolum 123ratio
. Jak stosowac lek Lansoprazolum 123ratio

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Lansoprazolum 123ratio

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N AW —

1. Co to jest lek Lansoprazolum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lansoprazol, substancja czynna leku Lansoprazolum 123ratio, jest inhibitorem pompy protonowe;.
Inhibitory pompy protonowej zmniejszaja ilo§¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

Lekarz moze przepisa¢ Lansoprazolum 123ratio w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

- Leczenie zapalenia przelyku (refluksowego)

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku (objawowa choroba refluksowa

przetyku)

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z kuracja
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Lansoprazolum 123ratio w innych wskazaniach, ré6znych od
opisanych w tej ulotce dla pacjenta. Nalezy zazywac¢ lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lansoprazolum 123ratio

Kiedy nie stosowa¢ leku Lansoprazolum 123ratio

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na lansoprazol Iub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent zazywa lek zawierajacy atazanawir (substancj¢ czynna stosowana w leczeniu



zakazenia wirusem HIV).

Podczas stosowania inhibitorow pompy protonowe;j, tj. Lansoprazolum123ratio, kapsutki dojelitowe
twarde, szczegélnie przez okres dhuzszy niz jeden rok, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko ztaman
kosci biodrowej, nadgarstka i krggostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje
osteoporoza lub jesli pacjent stosuje kortykosteroidy (moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia
osteoporozy).

Ostrzezenia i Srodki ostoznoS$ci

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w chorobie wrzodowej konieczne jest wczesniejsze
wykluczenie podejrzenia nowotworu zto§liwego, poniewaz leczenie lansoprazolem moze maskowac
objawy 1 op6zni¢ jego rozpoznanie. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje cigzka
choroba watroby. Lekarz moze wowczas zmniejszy¢ dawke.

Obnizenie kwasowos$ci w zotadku spowodowane stosowaniem lansoprazolu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia liczby bakterii obecnych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Leczenie
lansoprazolem moze powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zakazenia
H. pylori jako czynnika przyczynowego.

Jesli lansoprazol jest stosowany w leczeniu skojarzonym z antybiotykami przeciwko zakazeniu

H. pylori, nalezy stosowac si¢ do zalecen dotyczacych stosowania tych antybiotykow.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia podtrzymujacego
dtuzej niz 1 rok, u tych pacjentow lekarz moze zaleci¢ regularng oceng skutecznosci leczenia

1 doktadna oceng ryzyka i korzysci wynikajacych z leczenia.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko zglaszano przypadki zapalenia okreznicy.
Dlatego tez, w razie wystapienia cigzkiej i (lub) utrzymujacej si¢ biegunki lekarz moze zalecic¢
przerwanie leczenia.

Podawanie leku w zapobieganiu owrzodzeniom trawiennych u pacjentow wymagajacych dlugotrwatej
kuracji NLPZ powinno by¢ ograniczone wytacznie do grup wysokiego ryzyka (np. wczesniejsze
krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie, zaawansowany wiek, jednoczesne
stosowanie lekow o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe], wspotwystepowanie cigzkich chorob lub dlugotrwate stosowanie NLPZ

w najwigkszych zalecanych dawkach).

Produkt Lansoprazolum 123ratio zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne stosowanie lanzoprazolu u dzieci nie jest zalecane. Nalezy
unika¢ leczenia malych dzieci ponizej pierwszego roku zycia, gdyz dostepne dane nie potwierdzaja
korzystnego wyniku w leczeniu choroby refluksowej zotadka i przetyku.

Inne leki i Lansoprazolum 123ratio

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o innych lekach zawierajacych nastgpujace substancje
czynne, ktorych dzialanie moze by¢ zaburzone podczas stosowania leku Lansoprazolum 123ratio:
- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (leczenie zakazen)

- digoksyna (leczenie chorob serca)

- teofilina (leczenie astmy)

- takrolimus (zapobieganie odrzuceniu przeszczepu)

- fluwoksamina (leczenie depresji i innych zaburzen psychicznych)

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leczenie zgagi, lub zarzucania kwasu zotadkowego do



przetyku),

- sukralfat (leczenie owrzodzen)

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (leczenie depresji o niewielkim
nasileniu)

Nie zaobserwowano znaczacych klinicznie interakcji miedzy lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, przy czym nie przeprowadzono formalnych badan interakc;ji.

Leczenie zakazenia spowodowanego przez Helicobacter pylori powinno by¢ polaczone z
jednoczesnym stosowaniem lansoprazolu z dwoma antybiotykami. Z uwagi na brak danych
dotyczacych jednoczesnego stosowania lansoprazolu z innymi antybiotykami, w takim przypadku
nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢. Z tego wzgledu zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia innych
produktéw leczniczych w surowicy, przyjmowanych podczas pierwszego tygodnia terapii
eradykacyjnej. Dotyczy to lekow metabolizowanych przez uktad enzymatyczny cytochromu P-450.

Dotychczas, w terapii eradykacji, potwierdzono nast¢pujace interakcje pomigdzy lansoprazolem i
stosowanymi jednoczes$nie antybiotykami: lansoprazol + klarytromycyna, lansoprazol + amoksycylina,
lansoprazol + metronidazol, lansoprazol + klarytromycyna + amoksycylina.

Lansoprazolum 123ratio z jedzeniem i piciem
Aby uzyskac najlepsze wyniki leczenia, lek Lansoprazolum 123ratio nalezy zazywac¢ co najmniej 30
minut przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Ciqza
Nie zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Karmienie piersiq

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania metabolitow do mleka ludzkiego.
Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia czy przerwac¢ podawanie produktu
Lansoprazolum 123ratio biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z
leczenia dla matki.

Kobiety w ciazy, karmiace piersia lub przypuszczajace, ze moga by¢ w cigzy powinny zasiggnaé
porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zaburzenia widzenia i senno$¢. W
zwiazku z tym moze by¢ zmniejszona zdolno$¢ reakcji. Nalezy wziac to pod uwage podczas
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Lansoprazolum 123ratio zawiera sacharozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukrow to przed przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Lansoprazolum 123ratio

Potkna¢ kapsutke w catosci, popijajac szklanka wody. Nie mozna zgniata¢ ani rozgryzac kapsutek lub
ich zawartosci, poniewaz uniemozliwi to prawidtowe dziatanie leku.

Jezeli zlecono zazywanie kapsutek Lansoprazolum 123ratio raz na dobg, pacjent powinien
przyjmowac je w miarg mozliwosci kazdego dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczenia mozna
uzyskac, zazywajac lek Lansoprazolum 123ratio rano, przed $niadaniem.

Jezeli kapsultki Lansoprazolum 123ratio stosuje si¢ dwa razy na dobg, pierwsza dawke nalezy przyjac
rano, a druga wieczorem.



Dawke leku Lansoprazolum 123ratio dobiera si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Ponizej
przedstawiono zwykle dawkowanie leku Lansoprazolum 123ratio u os6b dorostych. Lekarz
poinformuje pacjenta jak dtugo potrwa leczenie. Niekiedy moze rowniez przepisa¢ inna dawke.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zoladkowego: jedna kapsutka 15 mg lub 30 mg raz na dobg
przez 4 tygodnie. Jezeli objawy sig utrzymuja, nalezy poinformowac lekarza. Jezeli objawy utrzymuja
si¢ po 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie.
Leczenie choroby wrzodowej Zoladka: jedna kapsutka 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku (wywolanego zarzucaniem kwasu zoladkowego):
jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: jedna kapsutka 15 mg raz na dobg.
Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie jednej kapsutki 30 mg raz na dobe.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zwykle stosuje si¢ jedna kapsutke 30 mg w polaczeniu z
dwoma réznymi antybiotykami rano i t¢ sama dawke wieczorem. Leki najczeSciej zazywa sig raz na
dobe przez 7 dni.

Zaleca si¢ skojarzone podawanie nast¢pujacych antybiotykow:

- Lansoprazolum 123ratio 30 mg z klarytromycyna 250-500 mg i amoksycyling 1000 mg

- Lansoprazolum 123ratio 30 mg z klarytromycyna 250 mg i metronidazolem 400-500 mg

U pacjentéw z choroba wrzodowa, u ktorych pomyslnie zakonczono leczenie, ryzyko nawrotu
zakazenia jest niewielkie. Aby zapewni¢ skuteczne dzialanie leku, nalezy go zazywac¢ o odpowiednim
czasie i nie pomina¢ zadnej dawki.

Leczenie owrzodzen Zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ:
jedna kapsutka 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Zapobieganie owrzodzeniom Zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych ciaglego
leczenia NLPZ: jedna kapsutka 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisaé
stosowanie jednej kapsutki 30 mg raz na dobg.

Zespol Zollingera i Ellisona: zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od dwoch kapsutek 30 mg na dobg, a
nastgpnie lekarz dobierze odpowiednia dawke w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie.

Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne stosowanie leku Lansoprazolum 123ratio u dzieci nie jest
zalecane. Nalezy unikac¢ leczenia matych dzieci ponizej pierwszego roku zycia, gdyz dostgpne dane
nie potwierdzaja korzystnego rezultatu w leczeniu choroby refluksowej zotadka i przetyku.

Zawsze nalezy zazywac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lansoprazolum 123ratio
Jezeli pacjent zazyje Lansoprazolum 123ratio w dawce wigkszej niz zalecana, powinien bezzwlocznie
zasiegna¢ porady lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Lansoprazolum 123ratio

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawki, powinien ja przyjac, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli
nadszedt czas zazycia nastepnej dawki, nalezy ja normalnie zastosowaé. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Lansoprazolum 123ratio

Pacjent nie powinien zbyt wczesnie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwosci ustapity. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w petni wyleczona i nawrécic.
Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca tego leku.

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

Lansoprazol jest dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.

Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane z nastgpujaca czestoscia podczas terapii
lansoprazolem:

Czesto (wystepujqce czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Bole, zawroty glowy

- Biegunki, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej lub gardle
- Pokrzywka, §wiad skory, wysypka

- Zmiany wynikow badan enzymow watrobowych

- Zmeczenie.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Depresja

- Bol stawow lub migsni

- Zatrzymanie plyndw w organizmie lub obrzgki

- Zmiana liczby krwinek.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Goraczka

- Niepokoj, sennosc, splatanie, omamy, bezsenno$¢, zaburzenia widzenia, zaburzenia
rownowagi

- Zaburzenia smaku, utrata taknienia, zapalenie jezyka

- Reakgje skorne, np. uczucie pieczenia lub ktucia pod skora, zasinienie, zaczerwienienie oraz
nadmierne pocenie si¢

- Nadwrazliwos$¢ na $wiatto

- Wypadanie wloséw

- Uczucie dretwienia (parestezje), drzenia

- Niedokrwisto$¢ (bladosc)

- Zaburzenia dotyczace nerek

- Zapalenie trzustki

- Zapalenie watroby (moga objawiac si¢ zazotceniem skory lub spojowek oczu)

- Obrzek piersi u mezczyzn, impotencja

- Kandydoza (zakazenie grzybicze mogace obejmowac skorg lub btony sluzowe)

- Obrzgk naczynioruchowy. Pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, np. obrzegk twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

- Cigzkie reakcje z nadwrazliwosci, w tym wstrzas. Objawy reakcji z nadwrazliwo$ci moga
obejmowac goraczke, wysypke, obrzek i niekiedy zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

- Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

- Zapalenie jelita grubego

- Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych, np. stezenia sodu, cholesterolu i triglicerydéw

- Bardzo cigzkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pgcherzy,



nasilonymi zmianami zapalnymi i utrata skory
- Bardzo rzadko lansoprazol moze powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek,
prowadzace do zmniejszenia odpornosci pacjenta na zakazenia. Pacjent powinien
bezzwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli dojdzie do zakazenia, ktérego objawami sa
np. goraczka, istotne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia lub goraczka z objawami
miejscowego zakazenia (np. bol gardta, krtani lub jamy ustnej), wzglednie dolegliwosci
podczas oddawania moczu. Zostanie wykonane badanie krwi w celu rozpoznania
ewentualnego zmniejszenia liczby lub braku pewnego rodzaju biatych krwinek (agranulocytoza).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Skérny toczen rumieniowaty

W razie przyjmowania leku Lansoprazolum 123ratio przez okres dluzszy niz trzy miesiace, istnieje
mozliwo$¢, zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiac si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja
serca. W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie
poinformowac lekarza. Male stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub
wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania
stezenia magnezu.

5. Jak przechowywa¢ lek Lansoprazolum 123ratio

Nie nalezy przechowywac leku w temperaturze powyzej 30°C. W celu ochrony przed wilgocia
przechowywaé w szczelnie zamknigtym, oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i opakowaniu zewngtrznym.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lansoprazolum 123ratio

- Substancja czynna leku jest lansoprazol

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, ziarenka o sktadzie sacharoza, skrobia kukurydziana;
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); sodu laurylosiarczan; powidon K30; potasu oleinian; kwas
oleinowy; hypromeloza (6¢P); kwasu metakrylowego 1 etylu akrylanu kopolimer (1:1); trietylu
cytrynian; tytanu dwutlenek (E171); talk

Otoczka kapsutki o sktadzie: tytanu dwutlenek (E171); zelatyna; woda

Jak wyglada lek Lansoprazolum 123ratio i co zawiera opakowanie

Kazda kapsutka Lansoprazolum 123ratio zawiera powlekane granulki dojelitowe o barwie od bialej do
bezowe;j.

Opakowanie stanowi butelka z HDPE, z zakrgtka polipropylenowa ze $rodkiem pochlaniajacym
wilgo¢, zawierajaca 7, 14 1 28 lub 56 kapsutek w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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