Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LANBAX, 15 mg, kapsutki dojelitowe twarde
LANBAX, 30 mg, kapsutki dojelitowe twarde

Lansoprazolum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano §cisle 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 objawdw niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lanbax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lanbax
Jak stosowa¢ lek Lanbax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lanbax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Lanbax i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng w leku Lanbax jest lansoprazol. Lansoprazol nalezy do inhibitorow pompy
protonowe;j. Inhibitory pompy protonowej zmniejszaja ilos¢ kwasu produkowanego w zotadku.

Lekarz moze przepisa¢ lek Lanbax w nastgpujacych sytuacjach:

- leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka,

- leczenie stanu zapalnego przetyku (refluksowego zapalenia przetyku),

- zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku,

- leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku,

- leczenie zakazen spowodowanych przez bakterie Helicobacter pylori w leczeniu skojarzonym
z terapig antybiotykowa,

- leczenie lub zapobieganie wrzodom dwunastnicy lub zotadka u pacjentéw wymagajacych ciagtego
leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ, ktore sa stosowane w celu tagodzenia
boélu i stanu zapalnego),

- leczenie zespolu Zollingera-Ellisona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lanbax

Kiedy nie stosowa¢ leku Lanbax:

- jesli pacjent ma uczulenie na lansoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjent stosuje lek zawierajacy substancje czynna — atazanawir (stosowana w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lanbax nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.




Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje cigzka lub umiarkowana choroba watroby.
Konieczna moze by¢ regularna kontrola stanu pacjenta.

Przed zastosowaniem leku Lanbax lekarz moze przeprowadzi¢ lub zaleci¢ przeprowadzenie
endoskopii, w celu postawienia diagnozy i (lub) wykluczenia nowotworu ztosliwego.

Gdy w trakcie stosowania leku Lanbax wystapi biegunka nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem, poniewaz stosowanie leku Lanbax zwigzane byto z niewielkim zwigkszeniem czgstosci
wystepowania biegunki zakazne;j.

Jesli lekarz przepisat lek Lanbax do stosowania w skojarzeniu z antybiotykami majacymi na celu
leczenie zakazenia Helicobacter pylori lub z lekami przeciwzapalnymi przepisanymi w celu leczenia
bolu lub choroby reumatycznej, nalezy uwaznie przeczyta¢ rowniez ulotki tych lekow.

Jesli pacjent stosuje lek Lanbax przez dtuzszy czas (dhuzej niz 1 rok), lekarz bedzie regularnie
kontrolowat przebieg leczenia. Nalezy zglosi¢ podczas wizyty kontrolnej lekarzowi wszystkie nowe
lub nietypowe objawy oraz okoliczno$ci, w ktorych wystapity.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Lanbax, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwickszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lanbax u dzieci, z powodu braku wystarczajgcej ilosci badan
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Inne leki i Lanbax
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lansoprazol moze mie¢ wplyw na dziatanie niektorych lekow, a niektore leki mogg wptywac na
dzialanie lansoprazolu. Przed zastosowaniem leku Lanbax nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
nastepujacych lekow:
e ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen),
digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca),
teofilina (stosowana w leczeniu astmy),
takrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu),
fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji 1 innych choréb psychicznych),
leki zoboje¢tniajace kwas zotadkowy (stosowane w leczeniu zgagi lub zarzucania kwasu
zotadkowego do przetyku),
sukralfat (stosowany w leczeniu owrzodzenia przewodu pokarmowego),
o ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji).

Lanbax z jedzeniem i piciem
W celu osiagnigcia najlepszych rezultatow lek Lanbax nalezy stosowaé przynajmniej 30 minut przed
positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W trakcie leczenia lekiem Lanbax moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, w
tym pochodzenia blednikowego, sennos¢ oraz zaburzenia widzenia. Objawy te moga zaburzac¢ czas



reakcji pacjenta, dlatego tez w przypadku wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych nalezy
zachowac ostrozno$¢.

Pacjent ponosi peing odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji, czy jest zdolny do prowadzenia pojazdow
lub wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych duzej koncentracji. Jednym z czynnikow
mogacych obnizy¢ zdolnos¢ pacjenta do bezpiecznego wykonywania tych czynnosci sg skutki lub
dziatania niepozgdane stosowanych lekow. Opis skutkow i dziatan niepozadanych mozna znalez¢

w innych punktach. Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zamieszczone w niniejszej ulotce.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Lanbax zawiera azorubine

Lanbax, 30 mg, jako substancj¢ pomocnicza zawiera (mi¢dzy innymi) azorubing (E122). Substancja ta
moze wywolywac reakcje alergiczne.

Lek Lanbax zawiera sacharoze

Lanbax, 15 mg i Lanbax, 30 mg jako substancj¢ pomocnicza zawierajg (migdzy innymi) sacharozg. W
przypadku stwierdzonej nietolerancji niektorych cukréow, przed zastosowaniem leku Lanbax nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Lanbax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. W przypadku, gdy potkniecie kapsutek
sprawia pacjentowi trudnosc¢, lekarz moze zaleci¢ inny sposéb przyjmowania leku. Kapsutek nie
nalezy rozgniata¢ ani zu¢ ich zawartosci, poniewaz nie beda wlasciwie dziatac.

W przypadku stosowania leku Lanbax raz na dobe, preparat nalezy stosowac o statej porze kazdego
dnia. Najlepsze wyniki moze przynie$¢ stosowanie leku Lanbax rano, na pusty zoladek, przynajmnie;j
30 minut przed positkiem.

W przypadku stosowania leku Lanbax dwa razy na dobg, pierwsza dawke nalezy stosowac rano, a
druga wieczorem, na pusty zotadek, przynajmniej 30 minut przed positkiem.

Dawka leku Lanbax zalezy od stanu pacjenta. Zazwyczaj stosowane dawki leku Lanbax wymienione
sg ponizej. W niektorych przypadkach lekarz moze przepisac¢ inng dawke leku i poinformuje, jak
dtugo bedzie trwato leczenie.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zoladkowego do przelyku: jedna kapsutka 15 mg lub 30 mg
przez 4 tygodnie. Jezeli objawy si¢ utrzymuja, nalezy zgtosi¢ to lekarzowi. Jezeli objawy nie ustapia

w ciggu 4 tygodni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: jedna kapsutka 30 mg na dobe przez
2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka: jedna kapsutka 30 mg na dobg przez 4 tygodnie.

Leczenie stanu zapalnego przelyku (refluksowego zapalenia przelyku): jedna kapsutka 30 mg na
dobe przez 4 tygodnie.



Dhlugotrwale zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przelyku: jedna kapsutka 15 mg na
dobe, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do jednej kapsutki 30 mg na dobe.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka 30 mg w
skojarzeniu z dwoma réznymi antybiotykami rano oraz jedna kapsutka 30 mg w skojarzeniu z dwoma
réznymi antybiotykami wieczorem. Leczenie zwykle trwa 7 dni.

Zalecane potaczenia antybiotykow to:
e 30 mg leku Lanbax w skojarzeniu z 250-500 mg klarytromycyny oraz 1000 mg amoksycyliny.
¢ 30 mg leku Lanbax w skojarzeniu z 250 mg klarytromycyny oraz 400-500 mg metronidazolu.

Jesli pacjent jest leczony z powodu zakazenia wywotanego choroba wrzodowa, w przypadku
wyleczonego zakazenia prawdopodobienstwo nawrotu choroby wrzodowej jest mate. W celu
zapewnienia jak najlepszego dziatania leku, nalezy stosowa¢ go o odpowiednich porach i nie nalezy
pomijaé¢ dawek.

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

Zapobieganie wrzodom dwunastnicy lub zZoladka u pacjentéw wymagajacych ciaglego leczenia
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: jedna kapsutka 15 mg na dobe, lekarz prowadzacy
moze zwickszy¢ dawke do jednej kapsutki 30 mg stosowanej na dobe.

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona: zazwyczaj stosowana dawka leku to poczatkowo dwie
kapsutki 30 mg na dobe, nastepnie w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej na leczenie, dawka, jaka
lekarz uzna za najlepsza dla danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci

Lek Lanbax nie jest zalecany do stosowania u dzieci z powodu ograniczonych badan klinicznych.
Nalezy unikac¢ stosowania leku u dzieci ponizej pierwszego roku zycia poniewaz dostepne badania nie
wykazaty skuteczno$ci leczenia choroby refluksowej przelyku w tej grupie wiekowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lanbax
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lanbax lub gdy kto$ z otoczenia
zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Lanbax, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Lanbax

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja zastosowac tak szybko, jak tylko mozliwe. Jednak w
przypadku, gdy zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy stosowac¢ pominigtej dawki,
tylko zastosowac¢ kolejng kapsutke, wedtug normalnego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lanbax

Nie nalezy przedwczesnie konczy¢ leczenia, z powodu zmniejszenia nasilenia objawow, gdyz
powodzenie terapii moze by¢ zagrozone lub moze wystapi¢ nawrot choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Do czestych (wystgpujacych u 1 do 10 osob na 100) dziatan niepozadanych naleza:



bol gtowy, zawroty glowy;

biegunka, zaparcia, bole brzucha, nudnos$ci lub wymioty, wiatry, sucho$¢ w jamie ustne;j
lub gardle, wysypka, $wiad;

zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych;

uczucie zmegczenia.

Do niezbyt czestych (wystepujacych u 1 do 10 os6b na 1 000) dziatan niepozadanych naleza:

depresja;

bol stawdw lub miesni;

zatrzymanie ptynéw w organizmie lub obrzeki;
zmiany w liczbie krwinek.

Do rzadkich (wystepujacych u 1 do 10 oséb na 10 000) dziatan niepozadanych naleza:
[ ]

goraczka;

niepokdj, sennos¢, splatanie, omamy, bezsennos¢, zaburzenia widzenia, zawroty glowy
pochodzenia blednikowego;

zaburzenia smaku, utrata apetytu, stan zapalny jezyka, reakcje skorne, takie jak uczucie pieczenia
lub ktucia pod skora, zasinienia, zaczerwienienie skory oraz nadmierne pocenie;

nadwrazliwos$¢ na $wiatto;

wypadanie wlosoéw;

uczucie mrowienia skory (parestezje), drzenia;

niedokrwisto$c¢;

zaburzenia czynno$ci nerek;

zapalenie trzustki;

zapalenie watroby (moze si¢ objawia¢ zazotceniem skory lub oczu);

obrzek piersi u mezczyzn, impotencja;

zakazenie grzybicze skory lub bton sluzowych;

obrzek naczynioruchowy; w przypadku wystgpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, takich
jak obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w
oddychaniu, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Do bardzo rzadkich (wystepujacych u mniej niz 1 osoby na 10 000) dziatan niepozadanych naleza:

cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas. Objawy nadwrazliwo$ci moga obejmowac goraczke,
wysypke, obrzek i czasem spadek cisnienia krwi;

stan zapalny w obrgbie blony §luzowej jamy ustnej;

stan zapalny jelita (okreznicy);

zmiany wynikéw badan laboratoryjnych, takich jak stezenie sodu, cholesterolu oraz triglicerydow;
bardzo ci¢zkie reakcje skorne z zaczerwienieniem, pgcherzami, ciezkimi stanami zapalnymi oraz
huszczeniem skory;

w bardzo rzadkich przypadkach lek Lanbax moze wywotywa¢ zmniejszenie liczby bialych
krwinek oraz obnizenie odpornosci na zakazenia. W przypadku wystapienia infekcji z objawami
takimi jak gorgczka oraz powazne zaburzenia stanu ogdlnego pacjenta, lub goraczki z objawami
infekcji miejscowej, takimi jak bol gardta, krtani, bl w obrebie jamy ustnej lub zaburzenia
oddawania moczu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Badania laboratoryjne krwi
zostang przeprowadzone w celu wykrycia mozliwej przyczyny zmniejszenia liczby biatych
krwinek (agranulocytoza).

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Jezeli przyjmowano lek Lanbax przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwosc,
zmniejszenia st¢zenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie,
mimowolne skurcze mi¢$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona akcja serca.

W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac
lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we



krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia
magnezu.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Lanbax
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lanbax
- Substancja czynna leku jest lansoprazol.
Jedna kapsutka dojelitowa 15 mg leku Lanbax zawiera 15 mg lansoprazolu.
Jedna kapsutka dojelitowa 30 mg leku Lanbax zawiera 30 mg lansoprazolu.
- Pozostate sktadniki to:
zawarto$§¢ kapsutki:
hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) roztwor 30%, talk, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 300, krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza, ziarenka o sktadzie:
sacharoza, skrobia.
otoczka kapsulki:
Otoczka kapsutki 30 mg zawiera rowniez: zelatyng, azorubing (E122), indygokarming (E132), tytanu
dwutlenek (E171).
Otoczka kapsutki 15 mg zawiera rowniez: zelatyne, zotcien chinolinowg (E104), zelaza tlenek zolty
(E172), tytanu dwutlenek (E171).
Tusz stosowany do nadruku na kapsutkach zawiera: szelak (E904), tlenek zelaza czarny (E172), glikol
propylenowy, wodorotlenek amonu (E527).

Jak wyglada lek Lanbax i co zawiera opakowanie

Kapsutki 15 mg sg zotte, z napisem ,,L.15” na obu potowach kapsutki.

Kapsultki 30 mg sg fioletowo-niebieskie, z napisem ,,.30” na obu potowach kapsuitki.
Kapsutki zawieraja granulki koloru bialego do bialawego, ktore sa oporne na dziatanie soku
zotadkowego.

Lek Lanbax jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:
kapsutki 15 mg: 14 i 28 kapsutek w blistrach w pudetku tekturowym.
kapsutki 30 mg: 7, 14 i 28 kapsutek w blistrach w pudetku tekturowym.
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