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M edlemsstat

Innehavar e av godkdnnande Sokanden

Osterrike

Belgien

Danmark

Finland

Tyskland

Italien

Luxemburg

for forsélining

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 UIm
Tyskland

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs -GmbH
Albert-Schweitzer-G. 3
1140 Wien

Osterrike

ratiopharm Belgium
Rue Saint-Lambert 14
11200 Bryssel
Belgien

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

Fantasinamn

Lansoprazol "ratiopharm” 15 mg

Kapseln

Lansoprazol "ratiopharm” 30 mg

Kapseln

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
gelules gastro-résistante

L ansoprazol-ratiopharm 30 mg
gelules gastro-résistante

Lantrolix 15 mg enterokapsler,
harde
Lantrolix 30 mg enterokapsler,
harde

Lansoprazol ratiopharm 15 mg

Lansoprazol ratiopharm 30 mg

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln
L ansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazolo ratiopharm 15 mg
capsule di gelatina dura
Lansoprazolo ratiopharm 30 mg
capsule di gelatina dura

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Styrka

L dkemedelsform

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15mg

30 mg

15mg

30 mg

15mg

30 mg

15mg

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapse!, hard

Enterokapse!, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hérd

Enterokapsel, hérd

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hérd

Enterokapsel, hard

Administrerings-
satt

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning

Oral anvéndning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning



Portugal

Sverige

89079 Ulm
Tyskland

ratiopharm Lda, Portugal
Edificio Tejo, 6° piso
Rua Quinta do Pinheiro
2790-143 Carnaxide
Portugal

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
capsul as gastro-resistentes

Lansoprazol ratiopharm 30 mg
capsulas gastro-resistentes

Sopranix 15 mg, enterokapslar,
harda
Sopranix 30 mg, enterokapslar,
harda

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Enterokapsel, hard

Enterokapse!, hard

Enterokapse!, hard

Enterokapsel, hard

Enterokapsel, hard

Oral anvéndning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning

Oral anvéndning
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EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV LANSOPRAZOL RATIOPHARM 15 MG, 30 MG, ENTEROKAPSLAR, HARDA (se
bilagal)

Lansopon ratiopharm 15 mg, 30 mg, harda enterokapdar, hanskots for skiljedom enligt artikel 29 i
radets direktiv 2001/83/EG, i dess andrade lydelse, som en féljd av fragor som Tyskland och Portugal
tagit upp i samband med ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande med Finland som
referensmedlemsstat. Fragorna géllde avvikelser jamfort med referensprodukterna med avseende pa
doseringen av trippelbehandling for eradikering av Helicobacter pylori och indikation av
doseringsformen 15 mg.

Eradikering av Helicobacter pylori och lakning av peptiskt magsar (dosering)

| syfte att standardisera behandlingsregimerna for eradikering av Helicobacter pylori publicerades
riktlinjer for behandling av Helicobacter pylori infektion av European Helicobacter pylori Study
Group. | rekommendationen “The Maastricht Consensus’ star det att behandlingsregimerna for
eradikering av Helicobacter pylori skall vara enkla, véa tolererade och uppna en eradikeringsfrekvens
pamer an 80% enligt principen "med avsikt att behandla’.

De behandlingsregimer som uppfyller de ovan angivhakriterierna ar:
En standarddos av protonpumpsh@mmare tva ganger dagligen och:

e metronidazol , 400 mg (tinidazol, 500 mg) tva ganger dagligen, + klaritromycin, 250 mg tva
ganger dagligen,

e amoxicillin, 1000 mg tva ganger dagligen, + klaritromycin, 500 mg tva ganger dagligen
(lampligt om det & sannolikt att metronidazolresistens foreligger),

e amoxicillin, 500 mg tre ganger dagligen, + metronidazol, 400 mg tre ganger dagligen
(lampligt om det & sannolikt att klaritromycinresistens foreligger).

Eftersom ny information blev tillgénglig kravdes det en uppdatering av de ursprungliga riktlinjerna for
att uppna praktiska behandlingsriktlinjer som kan godtas inom all klinisk praxis, bade inom
primérvarden och pa expertnivd. De uppdaterade riktlinjerna fastslogs vid métet Maastricht 2-2000
Consensus. Det poangterades att behandlingen skall ses som ett paket som tar hénsyn till forstahands-
och  andrahandseradikeringsbehandlingar  tillsammans.  Forstahandsterapin = bor vara en
trippelbehandling med en protonpumpshdmmare eler ranitidin-vismutcitrat, kombinerat med
klaritromycin (500 mg tva ganger dagligen) och amoxicillin (1 g tvad ganger dagligen) eller
metronidazol (500 tva ganger dagligen). Metronidazol ansdgs forst vara ett alternativ till amoxicillin
men det finns nu tendens att forbehdlla metronidazol for raddningsbehandling om den forsta
eradikeringen misslyckas. Andrahandsterapi med kvadruppelbehandling med protonpumpshammare
kombinerat med vismutsubcitrat (subsalicylat) och metronidazol och tertacyklin i minst 7 dagar har
rekommenderats. Om vismut inte finns tillgangligt skall PPI-baserade trippelterapier anvandas. Flera
pa varandra foljande misslyckanden skall hanteras fran fall till fall.

En l&gre dos av klaritromycin i kombinationen klaritromycin-metronidazol stods av kliniska data samt
av rapporten "Maastricht Consensus Report”, dér det star att en dos pa 250 mg &r tillracklig &ven om
den rekommenderade dosen & 500 mg. En légre dos av klaritromycin pd 250 mg i
trippelkombinationsbehandlingen med amoxicillin 1000 mg stéds dock inte av rapporten " Maastricht
2-2000 Consensus Report”. 1 en avhandling som nyligen publicerades av Bago et a i "Wiener
Klinische Wochenschrift 2004” anges det att 250 mg tva ganger dagligen kan vara lika effektivt som
500 mg tva ganger dagligen vid eradikering av Helicobacter pylori hos patienter med dyspepsi, dven
om eradikeringsfrekvensen var nagot lagre. Men, i vantan pa bekréftelse och pa resultaten av
rapporten " Maastricht 3-2005 Consensus Report” rekommenderas en dos pa 500 mg klaritromycin tva
ganger dagligen.



Eradikering av Helicobacter pylori och lakning av peptiskt magsar (doseringsform 15 mg)

Enligt den foreslagna produktresumén (> dag 60), avsnitt 4.2 & den rekommenderade dosen for
eradikering av Helicobacter pylori 30 mg tva ganger dagligen.

Denna doseringsrekommendation for lansoprazol foljer den senaste tillgangliga konsensusrapporten
utgiven av European Helicobacter pylori Study Group. Det finns inget behov for att minska
doseringen till 15 mg 2 ganger dagligen och nagon sadan é&ndring planeras inte.
Doseringsrekommendationen kan efterlevas genom adminstrering av en kapsel pa 30 mg eller tva
kapslar pa 15 mg tva ganger dagligen eftersom sammanséttningen av innehallet i en kapsel pa 30 mg
lansoprazol & exakt densamma som sammansattningen av innehdlet i tva kapslar pa 15 mg
lansoprazol vilket framgar av “ Description and Composition of the Drug Product” (3.2.P1).

OVERVAGANDEN AVSEENDE NYTTORISKFORHALLANDET

Tillgangliga data stoder anvandningen av lansoprazol-amoxicillin-klaritromycin som férstahandsval
vid behandling. Vid Klaritromycinresistens eller behandlingsmisslyckanden, kan kombinationen
lansoprazol-amoxicillin-metronidazol anvéndas, och vid betalaktamallergi & det lampligt med
kombinationen lansoprazol-klaritromycin-metronidazol. For att undvika behandlingsmisslyckanden
bor man emellertid ta hansyn till 1okala antibakteriella resistensmonster och lokala riktlinjer.

Lamplig dosering & méjlig med savéal kapslar pa 30 mg som med kapslar pa 15 mg och darfor anses
inte en styrka pa 15 mg vid eradikeringsbehandling vara en risk for folkhalsan. Inga ytterligare
styrkande kliniska uppgifter behovs.

Nytta/riskforhallandet for Lansopon 15 mg, 30 mg anses vara fordel aktigt forutsatt att produktresumén
innehdller 1amplig information om eradikeringsbehandling mot Helicobacter pylori.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN
Med beaktande av att

> det hanskjutna drendet avsdg en Gverenskommelse om ett harmoniserat doseringsschema for
trippelbehandling for eradikering av Helicobacter pylori,

> den produktresumé, markning och bipacksedel som foreslagits av den sokande har bedomts pa
grundval av den dokumentation som lagts fram och den vetenskapliga diskussionen i
kommittén,

forordar CHMP godkénnanden fér forsdljning for vilka produktresumén, mérkningen och
bipacksedeln finnsi bilaga lll for Lansoprazol ratiopharm och synonymer (se bilagal).
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PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL



PRODUKTRESUME



1 LAKEMEDLETSNAMN

Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex 1) 15 mg enterokapslar, harda
Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex |) 30 mg enterokapslar, harda

[Sebilagal —fyllsi lokalt]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehdller 15 respektive 30 mg lanzoprazol.

Innehdller dven sackaros (socker).
For fullsténdig foérteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDEL SFORM
Enterokapsel, héard

15 mg kapsel: Ogenomskinlig, gul, hard gelatinkapsel innehallande pelletar med enterodragering
30 mg kapsel: Ogenomskinlig, gul, hard gelatinkapsel, innehallande pelletar med enterodragering

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

- Behandling av duodenal- och ventrikelsar bekréftat med endoskopi eller rontgen

- Behandling av refluxesofagit

- Underhallsbehandling av refluxesofagit

- Zoallinger-Ellisons syndrom

- FEradikation av Helicobacter pylori tillsammans med 1amplig antibiotikabehandling samt
behandling for att forhindra dterfall till patienter med H. pylori férknippade sar

4.2 Dosering och administreringssatt

Duodenalsar:
Den rekommenderade dosen & 30 mg en gang dagligen i 2 veckor. Hos patienter vars sar inte har |8kt
helt inom dennatid rekommenderas fortsatt behandling i ytterligare tva veckor med samma dos.

Ventrikel sar:

Den rekommenderade dosen & 30 mg en gang dagligen i 4 veckor. Saret 1aker normalt inom 4 veckor
men om det inte har 18kt helt inom denna tid, rekommenderas fortsatt behandling i ytterligare fyra
veckor med samma dos.

Refluxesofagit:
Den rekommenderade dosen lansoprazol & 30 mg en gang dagligen i 4 veckor. Om patienten inte har

tillfrisknat helt inom dennartid, kan behandlingen fortsattai ytterligare 4 veckor med samma dos.

Underhallsbehandling av refluxesofagit for att undvika aterfall:
15 mg dagligen. Dosen kan vid behov hdjas till 30 mg dagligen.

Helicobacter pylori eradikation:
Rekommenderad dos & 30 mg lansoprazol 2 ganger dagligen under en veckai kombination med en av
foljande alternativ:




a) 1 g amoxicillin tva ganger dagligen + 500 mg klaritromycin tva ganger dagligen
b) 250mg klaritromycin tva ganger dagligen + 400-500 mg metronidazol tva ganger dagligen
c) 1 g amoxicillin tva ganger dagligen + 400-500 mg metronidazol tva ganger dagligen

Lokala riktlinjer angdende bakterieresistens samt |amplig anvandning av antibakteriella medel bor
foljas.

Zollinger-Ellisons syndrom:

Den rekommenderade startdosen & 60 mg en gang dagligen. Dosen skall anpassas individuellt och
behandlingen skall paga sa lange som det & nodvandigt. Doseringar upp till 180 mg dagligen har
anvants. Om den nodvandiga dagliga dosen dverskrider 120 mg, skall den ges uppdelat pa tva doser.

Nedsatt lever- och njurfunktion:

Dosjusteringar & inte nodvandigt for patienter med nedsatt njurfunktion. Den normala dagsdosen pa
30 mg skall dock inte dverskridas. Forsiktighet skall iakttas vid administrering av lansoprazol till
patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. Hos patienter med lindrig nedsattning, skall
dosen inte vara hogre an 30 mg. Hos patienter med méttligt nedsatt leverfunktion skall dosen
begransas till 15 mg dagligen. D& det saknas data om patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion,
skall sddana patienter inte behandlas med lansoprazol.

Barn:
Lansoprazol rekommenderasinte till barn eftersom sékerhet och effekt inte har faststéllts hos barn.

Aldre:

Lansoprazol elimineras langsammare hos dldre och det kan darfor vara nodvandigt att administrera
behandlingen i doser om 15-30 mg beroende pa individuella behov. Dagsdosen for aldre patienter bor
emellertid inte vara hogre an 30 mg.

Kapslarna skall svéljas hela med vétska. Kapslarna kan témmas, men innehdllet far inte tuggas eller
finfordelas. Samtidigt intag av foda forlangsammar och minskar absorptionen av lansoprazol. Detta
lakemedel har bast effekt nér det tas pa tom mage.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hja pamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Diagnoserna ventrikel-/duodenal sar och refluxesofagit skall bekraftas med endoskopi eller andra
lampliga diagnostiska metoder. Det hander att refluxesofagit inte manifesteras som ulceration och/eller
synlig skada och darfor kan det i vissafall vara otillréckligt med enbart endoskopi.

Malign ventrikeltumor skall uteslutas innan lansoprazol behandling for ventrikelsar sétts in eftersom
lansoprazol kan maskera symtomen och férdréja diagnosen.

Lansoprazol skall anvéandas med férsiktighet till patienter med alvarligt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.2).

Lansoprazol och omeprazol har en likartad verkningsmekanism och béda hojer pH-véardet i ventrikeln.

| analogi med omeprazol |amnas foljande uppgift. Sankt surhetsgrad i ventrikeln beror pa att
lansoprazol okar ventrikelnsinnehall av bakterier som normalt finnsi mag—tarmkanalen. Behandling
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med lansoprazol kan ledatill en nagot forhajd risk for gastrointestinalainfektioner som salmonella
och campylobacter.

Hos patienter med ventrikel-/duodenal sdr skall det dvervagas om infektion med H. pylori kan varaen
etiologisk faktor.

Om lansoprazol anvands i kombination med antibiotika for att eradikera H. pylori, skall &ven
anvisningarna om anvandningen av antibiotikapreparaten foljas.

Eftersom det finns begransade sakerhetsdata om underhdllsbehandling som varar langre an 1 &r, skall
regel bunden omprévning av behandlingen och en noggrann skattning av risker och fordelar goras for
sadana patienter.

Om synrubbningar uppstar under langvarig anvandning (>1 &r), skall behandlingen omdelbart avbrytas
och en oftalmolog konsulteras.

Detta |akemedel innehdller sackaros. Patienter med ndgot av foljande sillsynta arftliga tillstand bor
inte anvanda detta |&kemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmal absorption eller sukras-
isomaltasbrist.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

L 8kemedel associerade med cytokrom P450

Eftersom lansoprazol metaboliseras via ett enzymsystem som &r associerat med cytokrom P450
(CYP2C19 och CYP3A4), &r interaktioner med |&kemedel som metaboliseras via samma system
mdjliga.

Andraldkemedels effekter pa lansoprazol

Lakemedel som hammar CYP2C19
Lékemedel som hammar CY P2C19 kan hoja plasmakoncentrationen av lansoprazol. Fluvoxamin, en
hammare av CY P2C19, hojde plasmakoncentrationerna av lansoprazol upp till 4 ganger.

Lakemedel som hdmmar CY P3A4
Lékemedel som hammar CY P3A4, som ketokonazol, itrakonazol, proteashéammare, makrolider osv.,
kan patagligt hoja plasmakoncentrationerna av lansoprazol.

Lansoprazols effekter pa andra |akemedel

Ketokonazol och itrakonazol

Absorptionen av ketokonazol och itrakonazol fran mag-tarmkanalen forbéttras av narvaron av
magsyra. Administrering av lansoprazol kan ledatill subterapeutiska koncentrationer av ketokonazol
och itrakonazol och kombinationen skall undvikas. Effekten kan ocksa uppstd om lansoprazol
kombineras med andra |lakemedel vars absorption paverkas av pH-véardet.

Digoxin

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan ledatill hogre plasmanivaer av digoxin. Hos
patienter som far digoxin skall darfor plasmanivaerna kontrolleras och digoxindosen vid behov
justeras.

L 8kemedel som metaboliseras av CYP3A4
Lansoprazol kan hoja plasmakoncentrationen av |akemedel som metaboliseras av CY P3A4.
Forsiktighet bor iakttas om lansoprazol kombineras med |ékemedel som metaboliseras av detta enzym.
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Takrolimus

Samtidig administrering av lansoprazol héjer plasmakoncentrationerna av takrolimus (ett CY P3A- och
P-gp-substrat). Vid exponering for lansoprazol dkade den genomsnittliga exponeringen for takrolimus
med upp till 81 %. Kontroll av plasmakoncentrationerna av takrolimus rekommenderas vid
inrespektive utséttande av samtidig behandling med lansoprazol.

Karbamazepin
Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med karbamazepin (ett CY P3A-substrat) och

lansoprazol. L &kemedel skombinationen kan resulterai sdval hojda koncentrationer av karbamazepin
som sénkta koncentrationer av lansoprazol.

Fenytoin
Studier har visat att det kan vara nédvandigt att sénka dosen fenytoin (CY P2C19- och CY P2C9-

substrat) vid samtidig administrering med lansoprazol. Forsiktighet och kontroll av
plasmakoncentrationerna av fenytoin rekommenderas vid in- respektive utséttande av lansoprazol.

Warfarin
Forsiktighet och tétare kontroller rekommenderas vid in- respektive utsdttande av lansoprazol hos
patienter som samtidigt behandlas med warfarin.

Teofyllin
Lansoprazol ger en sénkning om 14 % av plasmakoncentrationerna av teofyllin. Hos vissa patienter

kan sankningen vara kliniskt relevant. Forsiktighet bor iakttas vid kombination av de tva lakemedlen.

Kliniskt signifikantainteraktioner mellan lansoprazol och diazepam har inte pavisats. Antacida och
sukralfat kan minska lansoprazols biotillganglighet. Dosen lansoprazol skall déarfér tas minst en timme
fore eller efter intag av antacida eller sukralfat.

Det har observerats att lansoprazol hammar transportproteinet P-glykoprotein (Pgp) in vitro. Det kan
inte uteslutas att lanzoprazol kan paverka transport via detta protein och déarmed héja
plasmakoncentrationerna av P-gp-substrat som digoxin.

Forsiktighet skall iakttas vid kombination av lansoprazol och [akemedel som har ett smalt terapeuti skt
index, eftersom lansoprazols effekt pa metabolismen av andralakemedel inte har undersokts
fullsténdigt.

Vid behandling av Helicobacter pylori-infektion maste lansoprazol kombineras med tva antibiotikum
som administreras samtidigt. Samverkan av kombinationsbehandlingen har &nnu inte undersokts
systematiskt. Ur teoretisk synvinkel bor risken for okade interaktioner med andra l&kemedel och
substanser beaktas. Kontroll av serumkoncentrationen av andra l&kemedel som intas under den
veckolanga eradikationskuren rekommenderas darfor. Detta galler i synnerhet for aktiva substanser
som metaboliseras via cytochrom P450-systemet.

Hittills har foljande interaktioner konstaterats mellan lansoprazol och en €ller tva antibiotika som
anvands vid eradikationsterapi:

Samtidigt admini- Dos och duration av Effekt*

strerade |1dkemedel samtidig administrering

lansoprazol + 30 mg + 500 mg 3 ganger Hojer plasmahalternaav en

klaritromycin dagligi 5 dagar klaritromycinmetabolit med 16%; dkar
lansoprazols biotillganglighet med 19-32%

lansoprazol + 30 mg +1000 mg 3 ganger | Bromsar upptaget av amoxicillin

amoxicillin daglig i 5 dagar
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lansopr azol + Annu inte undersokt

metr onidazol

lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 Okar biotillganglighet respektive

klaritromycin + mg tva ganger dagligi 5 halveringstid for lansoprazol med 30 %;

amoxicillin dagar hojer plasmahalterna av en
klaritromycinmetabolit med 30%

*Klaritromycins effekter pa lansoprazols farmakokinetik beror sannolikt pa patientens CY P2C19-
genotyp. Effekterna bor varamer patagliga hos en langsam metaboliserare &n hos en snabb.

Intag av foda minskar lansoprazols biotillganglighet: lansoprazol bor tas fore maltid.

4.6 Graviditet och amning

For lansoprazol saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller utveckling
efter fodsel.

Darfér rekommenderas inte anvandning av lansoprazol under graviditet.

Det &r inte ként om lansoprazol utsdndras i human bréstmjélk. Djurstudier har visat att lansoprazol
utsdndras i mjolk. Vid beslut om huruvida amning ska fortséttas/avbrytas eller om behandling med
lansoprazol skafortséttas/avbrytas skall amningens nytta fér barnet vagas mot

lansoprazol behandlingens nytta fér modern.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Lansoprazol har mindre eller méttlig effekt pa formagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har observerats vid behandling med lansoprazol. med foljande frekvenser:
Vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1,000, <1/100), sdllsynta (>1/10,000, <1/1,000), mycket
sdllsynta (<1/10,000) inklusive enstaka rapporter.

Vanliga Mindrevanliga | Sallsynta Mycket
(1/100, <1/10) (>1/1000, /100) | (>1/10000, <1/1000) |sallsynta
(<1/10000)
Mag- Krakningar Torr mun eller hals | Pankrestit, kandidosi | Kolit, stomatit
tarmkanalen illamaende, diarré, | och anorexi. esofagus och glossit. | och svart tunga.
magsmartor,
forstoppning,
flatulens och
dyspeps.
Hud och Eksem, urtikaria Erythema multiforme, | Stevens-
subkutan vavnad | och klada. petekier, haravfal, Johnsons
hyperhidros, purpura. | syndrom och
toxisk epidermal
nekrolys
Centrala och Huvudvérk och Depression,
perifera yrsel. hallucinationer, kon-
nervsystemet fusion, somnldshet,
somnighet, dasighet,
svindel, tremor och
parestesi och
rastl Gshet.
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Lever och Forhojda halter av | Hepatit, ikterus.
gallvagar leverenzym.
Njurar och Interstinell nefrit
urinvagar
Blodet och Trombocytopeni, agranulocytos
lymfsystemet eosinofili,
pancytopeni, anemi
och leukopeni.
Hjéartat Pal pitation och
brostsmartor
Blodkarl Perifert 6dem
Muskulo- Muskel- och
skeletala ledsmérta.
systemet och
bindvév
Sinnesorgan Smak- Synrubbningar.
foréndringar.
Endokrina Gynekomasti
systemet och
galaktorrhé.
Allméanna Trotthet Angioddem, Anafylaktisk
symtom bronkkonstriktion, chock, impotens
feber. och allmén
obehagskansla.
Under-sdkningar Forhojda halter
av kolesterol och
triglycerider.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

4.9 Overdosering

Effekterna av éverdosering med lansoprazol hos ménniska ar inte kénda (&ven om den akuta
toxiciteten troligen ar 1&g) och foldaktligen kan anvisningar om behandling inte |amnas. Dagsdoser om
upp till 180 mg lansoprazol har emellertid administreratsi provningar utan nagra signifikanta

biverkningar.

Mjliga symptom pa dverdosering kan forvantas att vara liknande de biverkningar som angesi avsnitt

4.8.

Lansoprazol eliminerasinte i betydande grad vid hemaodialys. Vi behov rekommenderas
ventrikeltdmning, kol och symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Protonpumphammare
ATC-kod: A02BCO3

Lansoprazol & en protonpumpshdmmare. Det hammar det sista steget i bildningen av magsyra genom
att hamma aktiviteten hos H'/K™ -ATPasi ventrikelns parietalceller. Hamningen &r dosberoende och
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reversibel, och géller bade basal och stimulerad sekretion av magsyra. Lansoprazol koncentrerasii
parietalcellernaoch blir aktivt i den suramiljon, varpa det reagerar med sulfhydrylgruppen i H'/K™-
ATPas och darigenom hdmmar enzymaktiviteten.

Effekt pa utstndring av magsyra:

Lansoprazol & en specifik hammare av parietal cellens protonpump. En peroral engangsdos om 30 mg
lansoprazol hdmmar pentagastrinstimulerad sekretion av magsyra med ca 80 %. Efter upprepad daglig
administrering i §u dagar, uppnas ca 90 % héamning av magsyrasekretionen. Den basala sekretionen av
magsyra paverkas i motsvarande grad. En peroral engangsdos om 30 mg minskar den basala
sekretionen med ca 70 %, och patientens symtom lindras f6ljaktligen fran den forsta dosen. Efter dtta
dagars upprepad administrering & sénkningen ca 85 %. Snabb symtomlindring uppnas med 30 mg
dagligen och de flesta patienterna med duodenal sér tillfrisknar inom 2 veckor, patienter med
ventrikelsar och

refluxesofagit inom 4 veckor.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption och distribution:

Lansoprazol inaktiveras snabbt av magsyra och administreras darfor som enterodragerade granulat i
gelatinkapslar. Absorptionen fran duodenum &r snabb och maximal plasmakoncentration uppnas inom
1,5-2,0 timmar. Efter en engangsdos om 30 mg och efter upprepad daglig administrering ar
biotillgangligheten 80—90 %. Intag av féda bromsar absorptionshastigheten av lansoprazol och
minskar dess biotillganglighet (AUC) med ca 25%. Antacida och sukralfat kan minska lansoprazols
biotillganglighet. Plasmaproteinbindningen av lansoprazol ar ca 95 % men detta har inte konstaterats
ha nagon signifikant effekt pa andra proteinbundna | ékemedel.

Metabolism och eliminering:

Metabolismen av lansoprazol katalyseras huvudsakligen av enzymet CY P2C19. Enzymet CY P3A4
bidrar ocksatill metabolismen. CY P2C19 uppvisar genetisk polymorfism och 2—6 % av popul ationen,
som kallas |&ngsamma metaboliserare, & homozygoter for en muterad CY P2C19-allel och saknar
darfor ett funktionellt CY P2C19-enzym. Exponeringen for lansoprazol & flerfaldigt hogre hos
|angsamma metaboliserare &n hos snabba metaboliserare.

Halveringstiden i eliminationsfasen & 1,0-2,0 timmar. Halveringstiden férandras inte under
behandlingen. En engangsdos |ansoprazol har en hammande effekt pd magsyrasekretionen i mer an 24
timmar. Eftersom lansoprazol aktiverasi parietalcellerna, & dess plasma-koncentration inte rel aterad
till hdmningen av magsyrasekretionen. Lansoprazol metaboliseras huvudsakligen i levern. Tre
metaboliter har identifieratsi plasma: sulfonmetaboliten,

5-hydroxilansoprazol och sulfidmetaboliten. Dessa metaboliter har ingen signifikant effekt pa
syrasekretionen. Ca 15-50 % av metaboliterna utsdndrasi urinen och aterstoden i feces. Tre
metaboliter har identifieratsi urinen: 5-hydroxisulfon, 5-hydroxisulfid och 5-hydroxi-lansoprazol. Hos
patienter med cirros 6kar AUC for lansoprazol signifikant och

halveringstiden i eliminationsfasen &r forlangd men inga tecken pa ackumulering av lansoprazol har
pavisats. Lansoprazols biotillganglighet forandras inte signifikant vid njurinsufficiens. Hos éldre &r
eliminationen av lansoprazol nagot fordrgjd.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, genotoxicitet och
reproduktionstoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

| tva karcinogenitetsstudier pa rétta sdgs dosrelaterad hyperplasi av ECL celler och karcinoider i
magsacken associerade med hypergastrinemi pga hamning av syrasekretionen. Aven intestinal
metaplasi sags liksom Leydigcellhyperplasi och benigna Leydigceelltumorer. Efter 18 manaders
behandling observerades retinaatrofi. Retinaatrofi har g setts hos apor, hundar eller moss.
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| karcinogenitetsstudier pa mus sags dosrelaterad hyperplasi i ECL celler i magsicken samt
levertumdrer och adenom i testiklarna.

Den kliniska relevansen av dessafynd &r oklar.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kérna av socker (sackaros och majsstérkelse)
Natriumlaurilsulfat

Meglumin

Mannitol

Hypromellos

Makrogol

Tak

Polysorbat 80

Titandioxid (E171)

Metakrylsyra-Etylakrylatsampolymer, 1:1, Dispersion 30 %

Kapsel skal

Gelatin

Titandioxid E171

Kinolingult (E104) —endast i 15 mg kapslarna

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2ar

6.4 Sérskildaforvaringsanvisningar
Forvaras vid host 30°C.

Forvarasi originaforpackningen. Fuktkangligt.

6.5 FoOrpackningstyp och innehall
<Fyllsi nationellt>

Al/Al (OPA/AI/PV C/AI/PET) -blister
7,10, 10x1, 14, 14x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100, 100x1 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ratiopharm GmbH
Graf-arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
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Tyskland

<Fyllsi nationellt>

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
<Fyllsi nationelIt>

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
<Fyllsi nationellt>

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<Fyllsi nationelIt>

17



MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA <YTTRE FORPACKNINGEN>OCH PA
<INNERFORPACKNINGEN>

{YTTERKARTONG}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

<Fyllsi nationelIt>
< Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex 1) 15 mg enterokapslar, harda>

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehdller 15 mg lansoprazol

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros (socker)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

<Fyllsi nationellt>

7 enterokapslar, hard
14 enterokapslar, hard
28 enterokapslar, hard
56 enterokapslar, hard
98 enterokapslar, hard

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oralt bruk.
L &s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvarasi originalférpackningen. Fuktkangligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<se Annex | - fyllsi nationel It>

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<Fyllsi nationellt>

EU/0/00/000/000

13. BATCHNUMMER

LOT

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<Fyllsi nationellt>

<Receptbel agt |8kemedel .>

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

<Fyllsi nationellt>
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{BLISTER}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

<Fyllsi nationellt>
< Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex 1) 15 mg enterokapslar, harda>

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<seAnnex | -fyllsi nationellt>

ratiopharm GmbH
D-89070 Ulm
Tyskland

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

LOT

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA <YTTRE FORPACKNINGEN>OCH PA
<INNERFORPACKNINGEN>

{YTTERKARTONG}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

<Fyllsi nationellt>

< Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex 1) 30 mg enterokapslar, harda>

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehdller 30 mg lansoprazol

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Sackaros (socker)

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

<Fyllsi nationellt>

7 enterokapslar, hard

14 enterokapslar, hard
28 enterokapslar, hard
56 enterokapslar, hard
98 enterokapslar, hard

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oralt bruk.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhal for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvarasi originaforpackningen. Fuktkangligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

<se Annex | - fyllsi nationellt>

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<Fyllsi nationellt>

EU/0/00/000/000

13. BATCHNUMMER

LOT

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<Fyllsi nationelIt>

<Receptbel agt |8kemedel .>

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

<Fyllsi nationellt>
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

{BLISTER}

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

<Fyllsi nationelIt>

< Lansoprazol ratiopharm samt forknippade namn (se Annex 1) 30 mg enterokapslar, harda>

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ratiopharm GmbH
D-89070 Ulm
Tyskland

<se Annex | - fyllsi nationellt>

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, BATCHNUMMER

LOT

5. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

L ansoprazol ratiopharm samt férknippade namn (se Annex 1) 15 mg enterokapslar, harda
Lansoprazol

[se Annex |- Fyllsi nationellt]

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lékemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lésa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotek.

- Detta lgkemedel har ordinerats & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta |&kare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Lansoprazol-ratiopharm & och vad det anvands for
2. Att ténka painnan du tar Lansoprazol-ratiopharm

3. Hur du tar Lansoprazol-ratiopharm

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lansoprazol-ratiopharm ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1 VAD LANSOPRAZOL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

L ansoprazol -ratiopharm &r ett 18kemedel som minskar produktionen av magsyrai magsacken
(protonpumpshé@mmare).

L ansoprazol-ratiopharm anvands for:

— behandling av sar i tolvfingertarmen och magsar (vilka har diagnostiserats med hjdlp av
gastroskopi €eller rontgen).

— behandling av matstrupsinflammation som orsakas av aterflode av magsyra upp i matstrupen
(refluxesofagit).

— langtidsbehandling for att forebygga dterfall av matstrupsinflammation som orsakas av aterflode
av magsyra.

— tillsammans med lampliga antibiotika vid behandling av sér i magen och tolvfingertarmen
orsakade av bakterien Helicobacter pylori (eradikationsbehandling) och for att forebygga aterfall
av sar hos patienter med sar i magen och tarmarna forknippade med bakterien Helicobacter pylori.

— behandling av Zollinger-Ellisons syndrom (sarbildning i magen och tolvfingertarmen pa grund av
Okad produktion av ett hormon som utsdndrar magsyra, som orsakas av en viss typ av tumor).

2. INNAN DU TAR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM
Tainte Lansoprazol-ratiopharm
- om du &r alergisk (6verkanslig ) mot lansoprazol eller nagot av de 6vrigainnehdlsamnenai

L ansoprazol-ratiopharm.

Var sarskilt forsiktig med L ansoprazol-ratiopharm
- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt "3. Hur du tar Lansoprazol-ratiopharm”).
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- om du anvénder Lansoprazol-ratiopharm samtidigt med antibiotika for att bli av med
Helicobacter pylori, ska du &ven lésa noggrant bipacksedlarna for dessa antibiotika.

- om du anvander Lansoprazol-ratiopharm langre én 1 ar, bor du genomga regel bundna kontroller
och l&karen bor noggrant dvervaga for- och nackdelarna.

- om du upplever nagra problem med synférméagan efter [angvarig anvandning (Iangre an 1 &r),
ska behandlingen med Lansoprazol-ratiopharm omedelbart avbrytas och égonlé&kare kontaktas.

- Fore behandling med Lansoprazol-ratiopharm
- skadiagnosen av sar i tolvfingertarmen och magen och matstrupsinflammation som orsakas
av &erflode av magsyra bekréftas med hjélp av gastroskopi €ller andra diagnostiska medel
(t.ex. réntgen med kontrastmedel).
- magsar med L ansoprazol-ratiopharm, elakartad magtumér ska uteslutas. | ntaget av
L ansoprazol-ratiopharm kan délja symtomen av en tumor och fordréja diagnostiseringen av
tumaren.

Lansoprazol minskar syrainnehdllet i magen. Detta kan ledatill 6kat antal av de naturliga bakterier
som finnsi mag-tarmkanalen. Behandlingen med L ansoprazol-ratiopharm leder darfor till en nagot
forhojd risk for infektioner i mag-tarmkanalen, t.ex. pa grund av salmonella och Campylobacter.

Barn

L ansoprazol-ratiopharm bor inte anvandastill barn, eftersom sékerhet och effekt inte har faststélltsi
denna patientgrupp.

Aldre patienter

Lansoprazol utsondras langsammare hos al dre patienter och det kan darfor vara nddvandig med
dosjustering. En daglig dos pa 30 mg skainte dverskridas.

Anvandning av andra |ldkemedel

Talaom for |8kare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andraldkemedel, aven receptfria
sadana.

Eftersom lansoprazol huvudsakligen bryts ned av vissaenzymer i levern, &r interaktioner med andra
lakemedel som bryts ned av samma enzymer mdjliga.

Effekten av Lansoprazol-ratiopharm kan péverkas av foljande |akemedel eller |5kemedel sgrupper

Fluvoxamin (ett |akemedel for behandling av depression), ketokonazol och itrakonazol (18kemedel for
behandling av svampinfektioner), proteashdmmare (substanser fér behandling av AIDS-viruset) och
makrolider (vissatyper av antibiotika) kan patagligt héja koncentrationen av lansoprazol i blodet och
pa sa sétt forstarka effekten av Lansoprazol-ratiopharm.

Effekten av de foljande |5kemedien eller | &kemedel sgrupperna kan péverkas av Lansoprazol-
ratiopharm om de anvands samtidigt

Ketokonazol och itrakonazol (lékemedel for behandling av svampinfektioner).

Kombinationen av lansoprazol och ketokonazol eller itrakonazol ska undvikas, eftersom intaget av

L ansoprazol -ratiopharm minskar mangden magsyra och darmed kan férsémra upptaget av ketokonazol
och itrakonazol i blodet, vilket leder till en for 13g dos av dessa |akemedel.

Digoxin (hjartglykosid)

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan orsaka en 6kning i plasmakoncentrationerna
av digoxin. Plasmanivaerna av digoxin ska darfor kontrolleras hos patienter som behandlas med
digoxin och en dosanpassning av digoxin ska goras vid behov.
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Takrolimus (ett 1&kemedel som anvands for att forebygga avstétning av ett transplantat)
Samtidig anvandning av lansoprazol orsakar en 6kning i plasmakoncentrationerna av takrolimus.
Plasmakoncentrationerna av takrolimus ska dérfér kontrolleras vid in- och utséttning av samtidig
behandling med lansoprazol.

Karbamazepin (ett |1&kemedel som anvands vid behandling av krampanfall)

Forsiktighet skaiakttas om karbamazepin och lansoprazol anvands samtidigt. Denna kombination av
|&kemedel kan orsaka en 6kning i koncentrationerna av karbamazepin och en minskning i
koncentrationerna av lansoprazol.

Fenytoin (ett |1&kemedel som anvands vid behandling av krampanfall och rytmrubbningar i hjartat)
Om samtidig anvandning av lansoprazol férekommer kan en dosminskning av fenytoin vara
nodvandig. Kontroll av plasmakoncentrationerna av fenytoin rekommenderas vid in- och utséttning av
samtidig behandling med lansoprazol .

Warfarin (ett bloduttunnande l1&kemedel)
Forsiktighet skaiakttas vid in- och utséttning av samtidig behandling med lansoprazol och tétare
kontroller rekommenderas.

Teofyllin (astmamedicin)
Lansoprazol minskar koncentrationen av teofyllin. Forsiktighet skaiakttas om dessa tva lakemedel
administreras samtidigt.

Hittills har inga kliniskt signifikantainteraktioner pavisats mellan lansoprazol och diazepam.
Lansoprazol skaintas minst 1 timme fore eller efter intag av syraneutraliserande medel och sukralfat.

Forsiktighet skaiakttas om lansoprazol kombineras med potenta l&kemedel, eftersom lansoprazols
effekter pd andralakemedel inte &nnu har undersokts fullstandigt.

Effekten av en samtidig administrering av lansoprazol och olika antibiotika (speciellt klaritromycin)
har inte systematiskt undersokts. Okade interaktioner med andra ldkemedel & sannolika. Kontroller av
plasmanivaerna av andra |ékemedel som administreras samtidig med lansoprazol och antibiotika
rekommenderas darfor.

Interaktioner har observerats nér lansoprazol kombinerats med antibiotika sdsom klaritromycin och
amoxicillin och i kombination med alla dessa tre 1akemedel. De paverkar upptag, biotillanglighet,
nedbrytningen och utsondring av dessa |akemedel . Effekten av klaritromycin palansoprazol forstarks
om patienten & en sd kallad 1angsam metaboliserare.

Intag av L ansoprazol-ratiopharm med mat och dryck
Det rekommenderas att du tar Lansoprazol-ratiopharm fore maltid, eftersom ett samtidigt intag av mat
minskar upptaget av lansoprazol.

Graviditet och amning

Rédfraga lakare eller apotek innan du tar nagot |akemedel.

Anvandning av Lansoprazol-ratiopharm rekommederas inte under graviditet.

Den begransade erfarenhet som hittills finns fran anvandningen av lansoprazol till gravida kvinnor
tyder inte pa nagra biverkningar hos det of édda barnet eller sjéava graviditeten.

Du ska undvika amning under anvandningen av Lansoprazol-ratiopharm, eftersom erfarenheten ar
begrénsad av anvandning av lansoprazol i samband med amning. Djurstudierna tyder pa att
lansoprazol utsdndrasi brostmjélken.

Néar man beslutar om amningen eller behandlingen med Lansoprazol-ratiopharm ska fortséttas eller
avbrytas ska fordelarna av amningen for barnet och férdelarna av behandlingen med Lansoprazol -
ratiopharm for modern évervégas.

28



K 6rfor maga och anvandning av maskiner

Under behandlingen med L ansoprazol-ratiopharm kan biverkningar sdsom yrsel och trétthet upptrada
(se avsnitt "4. Eventuella biverkningar”). Under sddana omstandigheter kan reaktions- och
omdomesformagan forsamras, sa att formagan att framfora fordon och anvanda maskiner forsamras.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i L ansoprazol-ratiopharm
Detta ldkemedel innehaller sackaros. Radfraga din |akare innan du tar Lansoprazol -ratiopharm om du
vet att du inte tal vissa sockerarter.

3. HUR DU TAR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM

Taalltid Lansoprazol-ratiopharm enligt |&karens anvisningar. R&dfraga |akare eller apotek om du &r
osaker.

Kapdarna ska svdljas helamed en tillrécklig méangd vatska (t.ex. ett glas vatten). Kapslarna kan
Oppnas men minitabletternainuti far inte tuggas eller krossas.
Lansoprazol-ratiopharm bor tas patom mage (fore en maltid).

Vanlig dos &r:

Behandling av sar i tolvfingertarmen

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 2 veckor.
Om behandlingsperioden pa tva veckor inte ar tillrécklig for sarlakning, kan behandlingen fortsétta i
ytterligare 2 veckor med samma dos.

Behandling av magsar

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 4 veckor.
Magsar |aker i regel inom 4 veckor. Om behandlingsperioden pa fyraveckor inte ar tillréacklig for
sarlakning, kan behandlingen fortséttai ytterligare 4 veckor med samma dos.

Behandling av matstrupsi nflammation som orsakas av aterfldde av magsyra

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 4 veckor.
Om behandlingsperioden pa fyra veckor inte ar tillrécklig for att sarlakning, kan behandlingen fortsétta
i ytterligare 4 veckor med samma dos.

Forebyggande av dterfall av matstrupsinflammation som orsakas av aterflde av magsyra
Den rekommenderade dosen &r 1 kapsel en gang dagligen (motsvarar 15 mg lansoprazol).
Vid behov kan dosen hojastill 2 kapslar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol).

For att bli av med bakterien Helicobacter pylori
Den rekommenderade dosen &r 2 kapslar tva ganger dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol tva ganger
dagligen) i en vecka kombination med ett av féljande alternativ:

a) Amoxicillin 1 g tva ganger dagligen + klaritromycin 500 mg tva ganger dagligen.
b) Klaritromycin 250 mg tva ganger dagligen + metronidazol 400 till 500 mg tva ganger dagligen
c) Anoxicillin 1 g tvaganger dagligen + metronidazol 400 till 500 mg tva ganger dagligen

L &s bipacksedeln for de antibakteriella medlen for ytterligare information.

Behandling av Zallinger-Ellisons syndrom

Dosen anpassas till varje enskild patient och behandlingen ska paga salange som det & nédvandigt.
Behandlingen 6vervakas av specialistlakare.

Den rekommenderade startdoseringen &r 4 kapslar en gang dagligen (motsvarar 60 mg lansoprazol).
Doseringar upp till 180 mg dagligen &r mgjliga.
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Vid doseringar 6ver 120 mg dagligen ska dosen gesi 2 uppdelade doser (var tolfte timme).

Observera:
For de indikationer dér en daglig dos pa dver 15 mg lansoprazol har ordinerats finns &ven harda
enterokapsar innehdllande 30 mg lansoprazol tillgangliga.

Dosering for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Dosjusteringar & inte nodvandiga for patienter med nedsatt njurfunktion. En daglig dos pa 30 mg
lansoprazol ska dock inte Gverskridas.

Till patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion ska en daglig dos pa 30 mg lansoprazol inte
Overskridas.

Till patienter med méttigt nedsatt leverfunktion ska en daglig dos pa 15 mg lansoprazol inte
Overskridas.

Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion skainte ta Lansoprazol-ratiopharm, och inte heller ges
kombinationsbehandling med klaritromycin.

Om du upplever att effekten av Lansoprazol-ratiopharm &r for stark eller for svag vand dig till din
|&kare.

Om du har tagit for stor méngd av L ansoprazol-ratiopharm

Lakare ska alltid kontaktas.

Effekternaav en dverdosering med lansoprazol hos manniska &r inte kanda. Dagliga doser pa 180 mg
tolererades utan nagra mérkbara biverkningar. Biverkningarna som raknats upp i avsnitt 4 kan
forstérkas.

Om du har glémt att ta L ansopr azol-ratiopharm
Tainte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du dutar att ta L ansoprazol-ratiopharm

Om du tar en for 13g dos, om du tar ditt |1akemedel oregelbundet eller om du avslutar din behandling
for tidigt kan detta detta ledatill att behandlingen inte far avsedd effekt eller orsaka aterfall som &r
svarare att behandla. Folj darfor 1&karens ordination.

Om du har ytterligare fragor om detta lékemedel kontakta lakare eller apotek.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalékemedel kan Lansoprazol-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover
inte fa dem.

De fdljande data om frekvens anvands vid utvarderingen av biverkningar:

Mycket vanliga  fler & 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga farre 8n 1 av 10, men fler &n 1 av 100 behandlade patienter

Mindre vanliga farre 8n 1 av 100, men fler &n 1 av 1 000 behandlade patienter

Sdlsynt farre 8n 1 av 1 000, men fler & 1 av 10 000 behandlade patienter

Mycket sdllsynta  farre &n 1 av 10 000 behandlade patienter, inklusive enskilda rapporter
Magtarmkanalen

Vanliga: illamaende, krékningar, diarré, magsmértor, forstoppning, gasbesvar (ibland

tillsammans med magsmérta), smértor i Ovre delen av buken.
Mindrevanliga: torr mun eller hals, aptitloshet.
Sdlsynta: svampinfektioner i matstrupen, bukspottkortelinflammation, tunginflammation.
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Mycket sdllsynta: tjocktarmsinflammation, inflammation i munnens slemhinna, svart missféargning
av tungan.

Hud och bindvav

Vanliga: hudutslag, nasselutslag, klada.

Séllsynta: hudbl 6dning (punktformig kapillarbl6dning och inflammerad, huvudsakligen
symmetrisk hudbl6dning), haravfall, dverdriven svettning, karlinflammation med
hudforandringar (erythema multiforme).

Mycket sédllsynta: kartliknande utslag pa slemhinnorna/huden (Stevens-Johnsons syndrom), svar
hudskada (toxisk epidermal nekrolys).

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga huvudvark, yrsel

Séllsynta: rastlGshet, dasighet, somnstorningar, svindel, depression, hallucinationer,
forvirring, yrsel, darrning, obehag.

Lever och gallblasa
Mindre vanliga: férandringar i leverenzymvardena.
Séllsynta: leverinflammation, gulsot

Njurar och urinvagar
Sdlsynta: njurinflammation (interstinell nefrit)

Blodet och lymfsystemet

Sdlsynta: forandringar i blodbilden med ett minskat antal blodpléttar, ett Okat antal av vissa
vita blodkroppar (eosinofili), nedsatt produktion av alla blodkroppar, anemi eller
ett minskat antal vita blodkroppar.

Mycket sdllsynta: allvarlig minskning av antalet av vissa vita blodkroppar (agranul ocytos).

Hjéartat
Sélsynta: hjértklappningar, bréstsmérta

Blodkarl
Séllsynta: vatskeansamling huvudsakligen i benen (6dem)

Muskul oskel etala systemet, bindvav och skelettet
Séllsynta: muskel- och ledsmérta

Snnesorgan
Mindre vanliga: smakfdrandringar
Sdlsynta: synrubbningar

Hormonella symtom
Mycket sdllsynta: forstoring av bréstkortlarna hos man, mjolkaktig utsondring fran brostkorteln.

Allménna symtom

Vanliga: trotthet

Séllsynta: feber, sammandragning av luftvagarna, vavnadssvullnad (angiotdem).
Mycket séllsynta: allergisk chock, impotens, 5jukdomskéansla.

Under stkningar
Mycket sédllsynta: forhojda kolesterol- och blodfettvarden.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du marker négra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta [&kare eller apotek.
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5. HUR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvarasi originalférpackningen. Fuktkansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Lansoprazol-ratiopharm fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

<Fyllsi nationellt>

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen & lansoprazol. Varje enterokapsel innehdller 15 mg lansoprazol.

- Ovrigainnehallsamnen &r:
Kapselnsinnehdll: Kérna av socker (sackaros och majsstarkelse), natriumlaurilsulfat, meglumin,
mannitol, hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E 171), metakrylsyra—
etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 %.
Kapselns skal: Gelatin, titandioxid (E 171), kinolingult (E 104).

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Enterokapsel, hard (enterokapsel)
Ogenomskinlig gulfargad hatt och kropp.

Enterokapslarnatillhandahallsi blisterforpackningar som innehdller 7, 14, 28, 56 eller 98 kapslar.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:

LICONSA, Liberacién Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadal gjara),
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsdljning:

Denna bipacksedel godkandes senast den
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

L ansoprazol ratiopharm samt férknippade namn (se Annex 1) 30 mg enterokapslar, harda
Lansoprazol

[se Annex |- Fyllsi nationellt]

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lékemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lésa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotek.

- Detta lgkemedel har ordinerats & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &en om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte némns i denna
information, kontakta |&kare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Lansoprazol-ratiopharm &r och vad det anvands fér
2. Att ténka painnan du tar Lansoprazol-ratiopharm

3. Hur du tar Lansoprazol-ratiopharm

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lansoprazol-ratiopharm ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1 VAD LANSOPRAZOL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

L ansoprazol -ratiopharm &r ett 18kemedel som minskar produktionen av magsyrai magsacken
(protonpumpshé@mmare).

L ansoprazol-ratiopharm anvands for:

— behandling av sar i tolvfingertarmen och magsar (vilka har diagnostiserats med hjdlp av
gastroskopi €eller rontgen).

— behandling av matstrupsinflammation som orsakas av aterflode av magsyra upp i matstrupen
(refluxesofagit).

— langtidsbehandling for att forebygga dterfall av matstrupsinflammation som orsakas av aterflode
av magsyra.

— tillsammans med lampliga antibiotika vid behandling av sér i magen och tolvfingertarmen
orsakade av bakterien Helicobacter pylori (eradikationsbehandling) och for att forebygga aterfall
av sar hos patienter med sar i magen och tarmarna forknippade med bakterien Helicobacter pylori.

— behandling av Zollinger-Ellisons syndrom (sarbildning i magen och tolvfingertarmen pa grund av
Okad produktion av ett hormon som utsdndrar magsyra, som orsakas av en viss typ av tumor).

2. INNAN DU TAR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM
Tainte Lansoprazol-ratiopharm
- om du &r alergisk (6verkanslig ) mot lansoprazol eller nagot av de 6vrigainnehdlsamnenai

L ansoprazol-ratiopharm.

Var sarskilt forsiktig med L ansoprazol-ratiopharm
- om du har nedsatt leverfunktion (se avsnitt "3. Hur du tar Lansoprazol-ratiopharm”).
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- om du anvénder Lansoprazol-ratiopharm samtidigt med antibiotika for att bli av med
Helicobacter pylori, ska du &ven lésa noggrant bipacksedlarna for dessa antibiotika.

- om du anvander Lansoprazol-ratiopharm langre én 1 ar, bor du genomga regel bundna kontroller
och l&karen bor noggrant dvervaga for- och nackdelarna.

- om du upplever nagra problem med synférméagan efter [angvarig anvandning (Iangre an 1 &r),
ska behandlingen med Lansoprazol-ratiopharm omedelbart avbrytas och égonlé&kare kontaktas.

- Fore behandling med Lansoprazol-ratiopharm
- skadiagnosen av sar i tolvfingertarmen och magen och matstrupsinflammation som orsakas
av &erflode av magsyra bekréftas med hjélp av gastroskopi €ller andra diagnostiska medel
(t.ex. réntgen med kontrastmedel).
- magsar med L ansoprazol-ratiopharm, elakartad magtumér ska uteslutas. | ntaget av
L ansoprazol-ratiopharm kan délja symtomen av en tumor och fordréja diagnostiseringen av
tumaren.

Lansoprazol minskar syrainnehdllet i magen. Detta kan ledatill 6kat antal av de naturliga bakterier
som finnsi mag-tarmkanalen. Behandlingen med L ansoprazol-ratiopharm leder darfor till en nagot
forhojd risk for infektioner i mag-tarmkanalen, t.ex. pa grund av salmonella och Campylobacter.

Barn

L ansoprazol-ratiopharm bor inte anvandastill barn, eftersom sékerhet och effekt inte har faststélltsi
denna patientgrupp.

Aldre patienter

Lansoprazol utsondras langsammare hos al dre patienter och det kan darfor vara nddvandig med
dosjustering. En daglig dos pa 30 mg skainte dverskridas.

Anvandning av andra |ldkemedel

Talaom for |8kare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andraldkemedel, aven receptfria
sadana.

Eftersom lansoprazol huvudsakligen bryts ned av vissaenzymer i levern, &r interaktioner med andra
lakemedel som bryts ned av samma enzymer mdjliga.

Effekten av Lansoprazol-ratiopharm kan péverkas av foljande |akemedel eller |5kemedel sgrupper

Fluvoxamin (ett |akemedel for behandling av depression), ketokonazol och itrakonazol (18kemedel for
behandling av svampinfektioner), proteashdmmare (substanser fér behandling av AIDS-viruset) och
makrolider (vissatyper av antibiotika) kan patagligt héja koncentrationen av lansoprazol i blodet och
pa sa sétt forstarka effekten av Lansoprazol-ratiopharm.

Effekten av de foljande |5kemedien eller | &kemedel sgrupperna kan péverkas av Lansoprazol-
ratiopharm om de anvands samtidigt

Ketokonazol och itrakonazol (lékemedel for behandling av svampinfektioner).

Kombinationen av lansoprazol och ketokonazol eller itrakonazol ska undvikas, eftersom intaget av

L ansoprazol -ratiopharm minskar mangden magsyra och darmed kan férsémra upptaget av ketokonazol
och itrakonazol i blodet, vilket leder till en for 13g dos av dessa |akemedel.

Digoxin (hjartglykosid)

Samtidig administrering av lansoprazol och digoxin kan orsaka en 6kning i plasmakoncentrationerna
av digoxin. Plasmanivaerna av digoxin ska darfor kontrolleras hos patienter som behandlas med
digoxin och en dosanpassning av digoxin ska goras vid behov.
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Takrolimus (ett 1&kemedel som anvands for att forebygga avstétning av ett transplantat)
Samtidig anvandning av lansoprazol orsakar en 6kning i plasmakoncentrationerna av takrolimus.
Plasmakoncentrationerna av takrolimus ska dérfér kontrolleras vid in- och utséttning av samtidig
behandling med lansoprazol.

Karbamazepin (ett |1&kemedel som anvands vid behandling av krampanfall)

Forsiktighet skaiakttas om karbamazepin och lansoprazol anvands samtidigt. Denna kombination av
|&kemedel kan orsaka en 6kning i koncentrationerna av karbamazepin och en minskning i
koncentrationerna av lansoprazol.

Fenytoin (ett |1&kemedel som anvands vid behandling av krampanfall och rytmrubbningar i hjartat)
Om samtidig anvandning av lansoprazol férekommer kan en dosminskning av fenytoin vara
nodvandig. Kontroll av plasmakoncentrationerna av fenytoin rekommenderas vid in- och utséttning av
samtidig behandling med lansoprazol .

Warfarin (ett bloduttunnande l1&kemedel)
Forsiktighet skaiakttas vid in- och utséttning av samtidig behandling med lansoprazol och tétare
kontroller rekommenderas.

Teofyllin (astmamedicin)
Lansoprazol minskar koncentrationen av teofyllin. Forsiktighet skaiakttas om dessa tva lakemedel
administreras samtidigt.

Hittills har inga kliniskt signifikantainteraktioner pavisats mellan lansoprazol och diazepam.
Lansoprazol skaintas minst 1 timme fore eller efter intag av syraneutraliserande medel och sukralfat.

Forsiktighet skaiakttas om lansoprazol kombineras med potenta l&kemedel, eftersom lansoprazols
effekter pd andralakemedel inte &nnu har undersokts fullstandigt.

Effekten av en samtidig administrering av lansoprazol och olika antibiotika (speciellt klaritromycin)
har inte systematiskt undersokts. Okade interaktioner med andra ldkemedel & sannolika. Kontroller av
plasmanivaerna av andra |ékemedel som administreras samtidig med lansoprazol och antibiotika
rekommenderas darfor.

Interaktioner har observerats nér lansoprazol kombinerats med antibiotika sdsom klaritromycin och
amoxicillin och i kombination med alla dessa tre 1akemedel. De paverkar upptag, biotillanglighet,
nedbrytningen och utsondring av dessa |akemedel . Effekten av klaritromycin palansoprazol forstarks
om patienten & en sd kallad 1angsam metaboliserare.

Intag av L ansoprazol-ratiopharm med mat och dryck
Det rekommenderas att du tar Lansoprazol-ratiopharm fore maltid, eftersom ett samtidigt intag av mat
minskar upptaget av lansoprazol.

Graviditet och amning

Rédfraga lakare eller apotek innan du tar nagot |akemedel.

Anvandning av Lansoprazol-ratiopharm rekommederas inte under graviditet.

Den begransade erfarenhet som hittills finns fran anvandningen av lansoprazol till gravida kvinnor
tyder inte pa nagra biverkningar hos det of édda barnet eller sjéava graviditeten.

Du ska undvika amning under anvandningen av Lansoprazol-ratiopharm, eftersom erfarenheten ar
begrénsad av anvandning av lansoprazol i samband med amning. Djurstudierna tyder pa att
lansoprazol utsdndrasi brostmjélken.

Néar man beslutar om amningen eller behandlingen med Lansoprazol-ratiopharm ska fortséttas eller
avbrytas ska fordelarna av amningen for barnet och férdelarna av behandlingen med Lansoprazol -
ratiopharm for modern évervégas.
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K 6rfor maga och anvandning av maskiner

Under behandlingen med L ansoprazol-ratiopharm kan biverkningar sdsom yrsel och trétthet upptrada
(se avsnitt "4. Eventuella biverkningar”). Under sddana omstandigheter kan reaktions- och
omdomesformagan forsamras, sa att formagan att framfora fordon och anvanda maskiner forsamras.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i L ansoprazol-ratiopharm
Detta ldkemedel innehaller sackaros. Radfraga din |akare innan du tar Lansoprazol -ratiopharm om du
vet att du inte tal vissa sockerarter.

3. HUR DU TAR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM

Taalltid Lansoprazol-ratiopharm enligt |&karens anvisningar. R&dfraga |akare eller apotek om du &r
osaker.

Kapdarna ska svdljas helamed en tillrécklig méangd vatska (t.ex. ett glas vatten). Kapslarna kan
Oppnas men minitabletternainuti far inte tuggas eller krossas.
Lansoprazol-ratiopharm bor tas patom mage (fore en maltid).

Vanlig dos &r:

Behandling av sar i tolvfingertarmen

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 2 veckor.
Om behandlingsperioden pa tva veckor inte ar tillrécklig for sarlakning, kan behandlingen fortsétta i
ytterligare 2 veckor med samma dos.

Behandling av magsar

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 4 veckor.
Magsar |aker i regel inom 4 veckor. Om behandlingsperioden pa fyraveckor inte ar tillréacklig for
sarlakning, kan behandlingen fortséttai ytterligare 4 veckor med samma dos.

Behandling av matstrupsi nflammation som orsakas av aterfldde av magsyra

Den rekommenderade dosen &r 2 kapsar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol) i 4 veckor.
Om behandlingsperioden pa fyra veckor inte ar tillrécklig for att sarlakning, kan behandlingen fortsétta
i ytterligare 4 veckor med samma dos.

Forebyggande av dterfall av matstrupsinflammation som orsakas av aterflde av magsyra
Den rekommenderade dosen &r 1 kapsel en gang dagligen (motsvarar 15 mg lansoprazol).
Vid behov kan dosen hojastill 2 kapslar en gang dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol).

For att bli av med bakterien Helicobacter pylori
Den rekommenderade dosen &r 2 kapslar tva ganger dagligen (motsvarar 30 mg lansoprazol tva ganger
dagligen) i en vecka kombination med ett av féljande alternativ:

d) Amoxicillin 1 g tvad ganger dagligen + klaritromycin 500 mg tva ganger dagligen.
€) Klaritromycin 250 mg tva ganger dagligen + metronidazol 400 till 500 mg tva ganger dagligen
f) Anoxicillin 1 g tva ganger dagligen + metronidazol 400 till 500 mg tva ganger dagligen

L &s bipacksedeln for de antibakteriella medlen for ytterligare information.

Behandling av Zallinger-Ellisons syndrom

Dosen anpassas till varje enskild patient och behandlingen ska paga salange som det & nédvandigt.
Behandlingen 6vervakas av specialistlakare.

Den rekommenderade startdoseringen &r 4 kapslar en gang dagligen (motsvarar 60 mg lansoprazol).
Doseringar upp till 180 mg dagligen &r mgjliga.
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Vid doseringar 6ver 120 mg dagligen ska dosen gesi 2 uppdelade doser (var tolfte timme).

Observera:
For de indikationer dér en daglig dos pa dver 15 mg lansoprazol har ordinerats finns &ven harda
enterokapsar innehdllande 30 mg lansoprazol tillgangliga.

Dosering for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Dosjusteringar & inte nodvandiga for patienter med nedsatt njurfunktion. En daglig dos pa 30 mg
lansoprazol ska dock inte Gverskridas.

Till patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion ska en daglig dos pa 30 mg lansoprazol inte
Overskridas.

Till patienter med méttigt nedsatt leverfunktion ska en daglig dos pa 15 mg lansoprazol inte
Overskridas.

Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion skainte ta Lansoprazol-ratiopharm, och inte heller ges
kombinationsbehandling med klaritromycin.

Om du upplever att effekten av Lansoprazol-ratiopharm &r for stark eller for svag vand dig till din
|&kare.

Om du har tagit for stor méngd av L ansoprazol-ratiopharm

Lakare ska alltid kontaktas.

Effekternaav en dverdosering med lansoprazol hos manniska &r inte kanda. Dagliga doser pa 180 mg
tolererades utan nagra mérkbara biverkningar. Biverkningarna som raknats upp i avsnitt 4 kan
forstérkas.

Om du har glémt att ta L ansopr azol-ratiopharm
Tainte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du dutar att ta L ansoprazol-ratiopharm

Om du tar en for 13g dos, om du tar ditt |1akemedel oregelbundet eller om du avslutar din behandling
for tidigt kan detta detta ledatill att behandlingen inte far avsedd effekt eller orsaka aterfall som &r
svarare att behandla. Folj darfor 1&karens ordination.

Om du har ytterligare fragor om detta lékemedel kontakta lakare eller apotek.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom allalékemedel kan Lansoprazol-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover
inte fa dem.

De fdljande data om frekvens anvands vid utvarderingen av biverkningar:

Mycket vanliga  fler & 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga farre 8n 1 av 10, men fler &n 1 av 100 behandlade patienter

Mindre vanliga farre 8n 1 av 100, men fler &n 1 av 1 000 behandlade patienter

Sdlsynt farre 8n 1 av 1 000, men fler & 1 av 10 000 behandlade patienter

Mycket sdllsynta  farre &n 1 av 10 000 behandlade patienter, inklusive enskilda rapporter
Magtarmkanalen

Vanliga: illamaende, krékningar, diarré, magsmértor, forstoppning, gasbesvar (ibland

tillsammans med magsmérta), smértor i Ovre delen av buken.
Mindrevanliga: torr mun eller hals, aptitloshet.
Sdlsynta: svampinfektioner i matstrupen, bukspottkortelinflammation, tunginflammation.
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Mycket sdllsynta: tjocktarmsinflammation, inflammation i munnens slemhinna, svart missféargning
av tungan.

Hud och bindvav

Vanliga: hudutslag, nasselutslag, klada.

Séllsynta: hudbl 6dning (punktformig kapillarbl6dning och inflammerad, huvudsakligen
symmetrisk hudbl6dning), haravfall, dverdriven svettning, karlinflammation med
hudforandringar (erythema multiforme).

Mycket sédllsynta: kartliknande utslag pa slemhinnorna/huden (Stevens-Johnsons syndrom), svar
hudskada (toxisk epidermal nekrolys).

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga huvudvark, yrsel

Séllsynta: rastlGshet, dasighet, somnstorningar, svindel, depression, hallucinationer,
forvirring, yrsel, darrning, obehag.

Lever och gallblasa
Mindre vanliga: férandringar i leverenzymvardena.
Séllsynta: leverinflammation, gulsot

Njurar och urinvagar
Sdlsynta: njurinflammation (interstinell nefrit)

Blodet och lymfsystemet

Sdlsynta: forandringar i blodbilden med ett minskat antal blodpléttar, ett Okat antal av vissa
vita blodkroppar (eosinofili), nedsatt produktion av alla blodkroppar, anemi eller
ett minskat antal vita blodkroppar.

Mycket sédllsynta: allvarlig minskning av antalet av vissa vita blodkroppar (agranul ocytos).

Hjéartat
Séllsynta: hjértklappningar, bréstsmérta

Blodkarl
Séllsynta: véatskeansamling huvudsakligen i benen (6dem)

Muskul oskel etala systemet, bindvav och skelettet
Séllsynta: muskel- och ledsmérta

Snnesorgan
Mindre vanliga: smakfdrandringar
Sdlsynta: synrubbningar

Hormonella symtom
Mycket sdllsynta: forstoring av bréstkortlarna hos mén, mjolkaktig utsondring fran brostkorteln.

Allménna symtom

Vanliga: trotthet

Séllsynta: feber, sammandragning av luftvagarna, vavnadssvullnad (angiotdem).
Mycket séllsynta: allergisk chock, impotens, 5jukdomskéansla.

Under stkningar
Mycket sédllsynta: forhojda kolesterol- och blodfettvarden.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namnsi denna
information, kontakta [&kare eller apotek.
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5. HUR LANSOPRAZOL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvarasi originalférpackningen. Fuktkansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Lansoprazol-ratiopharm fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

<Fyllsi nationellt>

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen & lansoprazol. Varje enterokapsel innehdller 15 mg lansoprazol.

- Ovrigainnehallsamnen &r:
Kapselnsinnehdll: Kéarna av socker (sackaros och majsstarkelse), natriumlaurilsulfat, meglumin,
mannitol, hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E 171), metakrylsyra—
etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 %.
Kapselns skal: Gelatin, titandioxid (E 171), kinolingult (E 104).

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Enterokapsel, hard (enterokapsel)
Ogenomskinlig gulfargad hatt och kropp.

Enterokapslarnatillhandahallsi blisterforpackningar som innehdller 7, 14, 28, 56 eller 98 kapslar.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:

LICONSA, Liberaciéon Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadal gjara),
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsdljning:

Denna bipacksedel godkandes senast den
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