Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lansoprazol Teva 30 mg munsdnderfallande tabletter
lansoprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lansoprazol Teva &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lansoprazol Teva
Hur du tar Lansoprazol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Lansoprazol Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Lansoprazol Teva &r och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Lansoprazol Teva ar lansoprazol, som &r en protonpumpshammare.
Protonpumpshdmmare minskar mangden syra som produceras i magséacken.

Lakaren kan ordinera Lansoprazol Teva for foljande indikationer hos vuxna:

e Dbehandling av sar i tolvfingertarm och magsack

behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

forebyggande av refluxesofagit

behandling av halsbranna och sura uppstétningar

behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori ndr det ges i kombination

med antibiotikabehandling

e Dbehandling eller forebyggande av sar i tolvfingertarm eller magséack hos patienter som behover
fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvands mot smérta eller inflammation, ett icke-
steroid antiinflammatoriskt lakemedel)

¢ behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lakaren kan ha ordinerat Lansoprazol Teva for annat anvandningsomrade eller i annan dos an den som
anges i denna bipacksedel. Ta alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar.

Du maste ta kontakt med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.
Lansoprazol som finns i Lansoprazol Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Lansoprazol Teva

Ta inte Lansoprazol Teva

e omdu &r allergisk mot lansoprazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lansoprazol Teva:

e omdu har en allvarlig leversjukdom. Lakaren kan behdva justera din dos.

e om du har laga nivaer av vitamin B12 eller riskfaktorer for laga vitamin B12-nivaer och
star pa langtidsbehandling med Lansoprazol Teva. Som for alla syrahammande lakemedel kan
behandling med Lansoprazol Teva leda till minskat upptag av vitamin B12.

e om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

e om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande
Lansoprazol Teva som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din lakare s snart
som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Lansoprazol Teva. Kom &ven ihag
att namna eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Allvarliga hudbiverkningar som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom [DRESS] har rapporterats i samband med
lansoprazolbehandling. Sluta ta Lansoprazol Teva och uppsdk omedelbart lakare om du far symtom pa
dessa svara hudreaktioner som finns beskrivna i avsnitt 4.

Nar du tar lansoprazol kan en inflammation i njuren uppsta. Tecken och symtom kan innefatta
minskad méngd urin eller blod i urinen och/eller dverkanslighetsreaktioner som feber, utslag och stela
leder. Du ska rapportera sadana tecken till din lakare.

Léakaren kan gora eller ha gjort ytterligare en undersokning som kallas endoskopi for att diagnostisera
din sjukdom och/eller utesluta malign sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Lansoprazol Teva, ska du omedelbart kontakta
lakaren, eftersom ditt lakemedel har forknippats med nagot 6kad forekomst av smittsam diarré.

Om lakaren har ordinerat dig Lansoprazol Teva utdver andra lakemedel avsedda for behandling av
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska lakemedel for
behandling av smérta eller reumatisk sjukdom: l&s &ven bipacksedlarna till dessa lakemedel noga.

Anvandning av en protonpumpshammare som lansoprazol, sarskilt under en period av mer an ett ar,
kan ge en nagot ¢kad risk for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beratta for din lakare
om du har benskdrhet (osteoporos) eller om din l&kare har sagt att du har en 6kad risk for att utveckla
benskdrhet (till exempel om du tar kortikosteroider).

Om du tar Lansoprazol Teva under lang tid (langre an 1 ar) kommer lakaren troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nar du tréffar din lakare.

Om du behandlas med Lansoprazol Teva under mer an tre manader kan det handa att nivaerna av
magnesium i ditt blod minskar. Laga nivaer av magnesium kan visa sig som trétthet, ofrivilliga
muskelrorelser, forvirring, kramper, yrsel, 6kad hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom ska du
omedelbart kontakta lakare. Laga nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium
eller kalcium i blodet. Din lakare kan bestdmma sig for att ta regelbundna blodprover for att
kontrollera dina nivaer av magnesium i blodet.

Andra lakemedel och Lansoprazol Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria lakemedel.

Tala i synnerhet om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar lakemedel som innehaller ndgon av
foljande aktiva substanser, eftersom Lansoprazol Teva kan paverka det sétt pa vilket dessa lakemedel
verkar:

e HIV-proteasinhibitorer sa som atazanavir eller nelfinavir (anvands for behandling av HIV)

e metotrexat (anvands for behandling av autoimmuna sjukdomar och cancer)
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ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvands for behandling av infektioner)
digoxin (anvéands for behandling av hjéartproblem)

warfarin (anvands for behandling av blodproppar)

teofyllin (anvands for behandling av astma)

takrolimus (anvands for att forhindra avstétning av transplantat)

fluvoxamin (anvands for att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)
antacida (anvands for att behandla halsbréanna eller sura uppstétningar)

sukralfat (anvands for att laka magsar)

johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla latt nedstamdhet).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sasom yrsel, svindel, trétthet och synstorningar forekommer ibland hos patienter som tar
lansoprazol. Om du far sadana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din reaktionsformaga kan
vara nedsatt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Lansoprazol Teva innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta ldkemedel medicin.

Lansoprazol Teva innehaller aspartam

Lansoprazol Teva 30 mg munsonderfallande tabletter innehaller 13 mg aspartam i varje tablett.
Aspartam ar en fenylalaninkalla. Detta kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

Lansoprazol Teva innehaller bensylalkohol

Lansoprazol Teva 30 mg munsonderfallande tabletter innehaller 0,14 mikrogram bensylalkohol i varje
tablett.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du é&r gravid eller ammande, eller har nedsatt lever- eller njurfunktion, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen
och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Lansoprazol Teva innehaller svaveldioxid (E220)
Kan i séllsynta fall ge allvarliga dverkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Lansoprazol Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per munsonderfallande tablett, d.v.s. ar
nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Lansoprazol Teva



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Tabletterna gar latt sonder, sa du bor hantera tabletterna varsamt. Ta inte i tabletterna med blota hander
eftersom tabletterna kan l6sas upp.

Lagg tabletten pa tungan och sug forsiktigt. Tabletten l6ser snabbt upp sig i munnen och frisétter
mikrogranulatkorn, som du ska svalja utan att tugga.

Du kan dven svélja tabletten hel med ett glas vatten.

Lakaren kan instruera dig att ta tabletten med en spruta om du har stora svarigheter att svélja.

Fdéljande anvisningar skall foljas om administrering sker med spruta:

Det r viktigt att den valda sprutans lamplighet noggrant testas.

e taut kolven ur sprutan (ska rymma minst 10 ml)

placera tabletten i sprutcylindern

sétt tillbaka kolven i sprutan

dra upp 10 ml kranvatten i sprutan

vand sprutan upp och ned och dra &ven upp 1 ml luft i den

skaka sprutan forsiktigt i 10-20 sekunder tills tabletten ar upplost

innehéllet kan tommas direkt i munnen

fyll sprutan pa nytt med 2-5 ml kranvatten for att spola ut resterna ur sprutan i munnen.

Om du tar Lansoprazol Teva en gang per dag, ska du forsoka ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje
dag. Du kan fa bast resultat om du tar Lansoprazol Teva genast pa morgonen.

Om du tar Lansoprazol Teva tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen
pa kvallen.

For att uppna basta resultat med lakemedlet bor du ta Lansoprazol Teva minst 30 minuter fore intag av
foda.

Dosen av Lansoprazol Teva beror pa ditt tillstind. Rekommenderade doser av Lansoprazol Teva for
vuxna anges nedan. L&karen ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om fér dig hur lange
din behandling ska paga.

Behandling av halsbrénna och sura uppstétningar: 15 mg (lakemedel for att kunna ta denna dos
finns tillgangliga) eller 30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckor. Om symtomen inte lindras inom 4
veckor, kontakta l&karen.

Behandling av sar i tolvfingertarmen: 30 mg lansoprazol varje dag i 2 veckor.

Behandling av sar i magsacken: 30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit): 30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckor.

Forebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit: 15 mg lansoprazol varje dag (lakemedel for att
kunna ta denna dos finns tillgangliga), din lakare kan justera dosen till 30 mg lansoprazol varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Rekommenderad dos ar 30 mg lansoprazol i
kombination med tva olika antibiotika pd morgonen och 30 mg lansoprazol i kombination med tva
olika antibiotika pa kvéllen. Behandlingen pagar vanligen varje dag i 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika ar:
e 30 mg lansoprazol tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
e 30 mg lansoprazol tablett tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.



Om du behandlas for infektion for att du har magsar, ar det inte troligt att magsaret aterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att lakemedlet ska ha basta mdjlighet att verka, ska du ta det
vid ratt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magsécken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: 30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsacken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: 15 mg lansoprazol varje dag (lakemedel for att kunna ta denna dos finns
tillgéngliga), din l&kare kan justera dosen till 30 mg lansoprazol varje dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Rekommenderad dos &r 60 mg lansoprazol varje dag till att borja med,
och darefter beroende pa hur du svarar pa Lansoprazol Teva bestammer ldkaren vilken dos som &r bast
for dig.

Barn: Lansoprazol Teva tablett skall inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Lansoprazol Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omgaende lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Lansoprazol Teva

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det, savida det inte strax ar tid att ta
nasta dos. Om detta intraffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra tabletterna som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lansoprazol Teva
Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbattrats. Du ar kanske inte helt aterstalld och
sjukdomen kan aterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far ndgon av de féljande biverkningarna, sluta ta Lansoprazol Teva och kontakta
omgaende lakare eller akuten pa ditt narmaste sjukhus:

e angioddem: symtom kan omfatta svullet ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja,
nasselutslag och andningssvarigheter (séllsynta biverkningar — kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvéndare).

o allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive anafylaktisk chock: symtom kan omfatta
feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall (mycket sallsynta biverkningar — kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

e mycket allvarliga hudreaktioner med rédaktiga, ej upphojda, maltavleliknande eller runda
utslag pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, svalget, nasan, pa
konsorganen och vid 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan féregas av feber och
forkylningsliknande symtom: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (mycket
sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 pa 10 000 anvandare).

o mycket allvarliga hudreaktioner med utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade
lymfkortlar: DRESS-syndrom eller lakemedelséverkanslighetssyndrom (har rapporterats:
forekommer hos ett oké&nt antal anvéandare).

e mycket allvarliga hudreaktioner med symmetriska, réda, upphdjda flackar, som utvecklas
till maltavleliknande cirklar eller gar ihop till storre flackar, kan finnas 6ver hela kroppen men
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framfor allt pa hander och fotter och/eller slemhinnor: erythema multiforme (séllsynt
biverkning: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

leverinflammation: kan yttra sig som gulfargning av hud eller égon (sallsynta biverkningar —
kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvark, yrsel

diarré, forstoppning, magsmartor, illamaende eller krakningar, gaser, muntorrhet eller ont i
mun eller hals, godartade polyper i magsacken

hudutslag, klada

forandrade varden fran leverfunktionsprov

trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

depression

led- eller muskelsmérta

vatskeansamling eller svullnad

forandrat antal blodkroppar

hoft-, handleds- eller kotfrakturer (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

feber

rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, somnsvarigheter (somnléshet), synstrningar,
svindel

smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

hudreaktioner sdsom brannande eller stickande kénsla under huden, bldmarken, rodnad och
Overdriven svettning

ljuskanslighet

haravfall

myrkrypningar (parestesi), darrning

anemi (blekhet)

njurproblem

bukspottkoértelinflammation (pankreatit)

bréstsvullnad hos man, impotens

candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

inflammation i munnen (stomatit)

inflammation i tarmen (kolit)

forandrade testvarden sasom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

I mycket séllsynta fall kan Lansoprazol Teva orsaka minskat antal vita blodkroppar som kan
leda till att immunforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med
kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i
hals/svalg/mun eller urinvégsbesvar skall du omedelbart uppsoka lakare. Ett blodprov kommer
att tas for att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

samtidig onormal minskning av antalet réda och vita blodkroppar samt blodpléattar i blodet
(pancytopeni).

Féljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

laga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi) (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™). Laga nivaer av magnesium kan leda till laga nivaer av kalium och kalcium i ditt
blod (hypokalemi, hypokalcemi)

Iaga nivaer av natrium i blodet. Vanliga symtom innefattar illamaende och krakningar,
huvudvérk, yrsel och trotthet, forvirring, muskelsvaghet och muskelkramper, irritabilitet,
krampanfall, koma.



¢ hudutslag, eventuellt med smarta i lederna
e synhallucinationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lansoprazol Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hdgst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar lansoprazol.
Varje munsonderfallande tablett innehaller 30 mg lansoprazol.

- Ovriga innehallsamnen &r sockersfarer (sackaros och majsstarkelse), hypromellos, talk,
magnesiumkarbonat, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), trietylcitrat, titandioxid (E 171),
kolloidal vattenfri kiseldioxid, laktosmonohydrat, majsstarkelse, aspartam, jordgubbsarom
(maltodextrin, akaciagummi, trietylcitrat, laktos, svaveldioxid (E220), bensylalkohol och
smak&mnen) och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till benvit, rund, plan tablett med fasade kanter. Markt med ”30” pa ena sidan av tabletten och ar
omarkt pa andra sidan. Varje munsonderfallande tablett innehaller vita till graaktiga magsaftresistenta
granulatkorn.

Lansoprazol Teva finns tillgdngliga i aluminium- aluminiumblisterférpackningar:
1,2,7,14, 28, 30, 30 (3 x 10), 50, 56, 98 & 100 munsdnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Ungern

Teva Czech Industries s.r.o.


https://lakemedelsverket.se/

Opava, Tjeckien

Pharmachemie BV
Haarlem, Nederlanderna

Balkanpharma Dupnitsa-AD
Dupnitsa, Bulgarien

Merckle GmbH
Ulm, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-25
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