Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lansoprazol Sandoz 15 mg magensaftresistente Hartgaeln
Lansoprazol Sandoz 30 mg magensaftresistente Haegseln
Lansoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néitiBie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versaiein. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn dieskagidBeschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie ddebbeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Geathrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Lansoprazol Sandoz und wofir wird egaendet

Was mussen Sie vor der Einnahme von Lansop&muloz beachten
Wie ist Lansoprazol Sandoz einzunehmen

Welche Nebenwirkungen sind maglich

Wie ist Lansoprazol Sandoz aufzubewahren

Weitere Angaben
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1. WAS IST LANSOPRAZOL SANDOZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET

Der Wirkstoff in Lansoprazol Sandoz ist Lansopraeal Protonenpumpenhemmer.
Protonenpumpenhemmer senken die Menge der S&ereomi Magen produziert wird.

Ihr Arzt kann Ihnen Lansoprazol Sandoz bei folgenikielikationen verschreiben:

e zur Behandlung eines Zwdlffingerdarm- und Magenbesics

+ zur Behandlung einer Entziindung der Speiseréhriu(R@sophagitis)

« zur Pravention einer Reflux-Osophagitis

» zur Behandlung von Sodbrennen und Saureregurgitatio

« zur Behandlung von Infektionen, die durch die Baktelelicobacter pyloriverursacht werden,
bei Verabreichung in Kombination mit Antibiotikatiapie

« zur Behandlung oder Pravention eines Zwolffingardasder Magengeschwirs bei Patienten, die
eine Dauerherapie mit NSAR bendgtigen (die TherapteNSAR wird bei Schmerzen oder
Entzindungen angewendet)

e zur Behandlung des Zollinger-Ellison Syndroms

Ihr Arzt hat Ihnen mdglicherweise Lansoprazol Sanfdo eine andere Indikation oder in einer anderen
Dosis als die, die in dieser Gebrauchsinformatiogegebenen ist, verschrieben. Nehmen Sie das
Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Agza.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LANSOPRAZOL SANDOZ
BEACHTEN

Lansoprazol Sandoz darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lanapplroder einen der sonstigen Bestandteile
von Lansoprazol Sandoz sind

« wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das den Wifkgitazanavir (angewendet zur Behandlung
von HIV) enthalt
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lansopraz@andoz ist erforderlich
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie an egohweren Lebererkrankung leiden. Ihr Arzt wird
moglicherweise lhre Dosis anpassen mussen.

Ihr Arzt wird moglicherweise eine zusatzliche Ustezhung, eine so genannte Endoskopie,
durchfuhren oder durchfiihren missen, um Ihren Giwitszustand zu Uberprifen und/oder
bdsartige Erkrankungen ausschliel3en zu kénnen.

Wenn es wahrend der Behandlung mit Lansoprazol&and Durchfall kommt, wenden Sie sich
bitte unverziiglich an lhren Arzt, da Lansoprazai@®@z mit einem geringen Anstieg infektiosen
Durchfalls in Verbindung gebracht wird.

Wenn Ihr Arzt Ihnen Lansoprazol Sandoz zusatzlickderen Arzneimitteln fur die Behandlung
derHelicobacter pyloriinfektion (Antibiotika) oder zusammen mit entzindshemmenden
Arzneimitteln zur Behandlung von Schmerzen odeumtaetischen Erkrankungen verabreicht hat:
lesen Sie bitte auch die Packungsbeilagen diesareinittel sorgfaltig.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz uber langere Zeit kmaa (Uber 1 Jahr), wird lhr Arzt Sie
wahrscheinlich unter regelmafige Beobachtung steB&e missen immer Uber alle neu
aufgetretenen und auBergewdhnlichen Symptome urstddiche berichten, wenn Sie Ihren Arzt
konsultieren.

Bei Einnahme von Lansoprazol Sandoz mit anderen Areimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,immeSie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn lesisicnicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn SienAimittel einnehmen, die einen der

folgenden Wirkstoffe enthalten, da Lansoprazol $ardie Wirkung dieser Arzneimittel

beeinflussen kann:

» Ketoconazol, Itraconazol, Rifampicin (angewendetBehandlung von Infektionen)

« Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprobteme

* Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Asthma)

» Tacrolimus (angewendet zur Pravention von TransalsabstoRungen)

* Fluvoxamin (angewendet zur Behandlung von Deprassiaind anderen psychischen
Erkrankungen)

« Antazida (angewendet zur Behandlung von SodbreadenSaureregurgitation)

e Sucralfat (angewendet zur Heilung von Geschwiren)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendeBalandlung von leichten Depressionen)

Bei Einnahme von Lansoprazol Sandoz zusammen mit Heungsmitteln und Getranken
Um das bestmdgliche Ergebnis zu erreichen, miisgeinaBsoprazol Sandoz mindestens 30 Minuten
vor dem Essen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, ein Kind stillen, odernveie Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger
sind, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie dieseneimittel einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei Patienten, die Lansoprazol Sandoz einnehmetentmanchmal Nebenwirkungen wie
Schwindel, Vertigo, Mudigkeit und Sehstérungen &dénn Sie derartige Nebenwirkungen
bemerken, missen Sie sich umsichtig verhalterhrdaReaktionsféahigkeit herabgesetzt sein kann.
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Sie allein missen verantwortlich entscheiden, edrSder Lage sind, sich an das Steuer eines
Fahrzeugs zu setzen oder sonstige Téatigkeiten filsen, die erhéhte Konzentration erfordern. Die
Einnahme von Arzneimitteln stellt auf Grund ihreirkMngen oder unerwiinschten Wirkungen einen
der Faktoren dar, die Ihre Fahigkeit zur Durchfiigrdieser Dinge beeintrachtigen konnen.

Beschreibungen dieser Wirkungen finden Sie in aardé&bschnitten. Lesen Sie zur Orientierung alle
Informationen in dieser Packungsbeilage.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nagénn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Lansoprazol Sandoz
Lansoprazol Sandoz enthalt Saccharose. Wenn IitriAren gesagt hat, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegen bestimmte Zuckerarten haivemden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

3. WIEIST LANSOPRAZOL SANDOZ EINZUNEHMEN

Nehmen Sie Lansoprazol Sandoz immer genau nachi8nmgedes Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nganz sicher sind.

Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Glas3&r. Wenn es lhnen schwer féllt, die
Kapseln zu schlucken, kann Ihr Arzt Ihnen mdglielese Tipps geben, wie Sie lhr Arzneimittel
alternativ einnehmen kénnen.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz einmal taglich einnehrersuchen Sie es immer zur selben Uhrzeit
einzunehmen. Sie bekommen moglicherweise die b&stebnisse, wenn Sie Lansoprazol Sandoz
gleich morgens als Erstes einnehmen.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz zweimal taglich einmeghmussen Sie die erste Dosis morgens

und die zweite Dosis abends einnehmen.

Die Starke der Dosis Lansoprazol Sandoz hangtwam Gesundheitszustand ab. Die fir
Erwachsene Ublichen Dosierungen von Lansoprazal@&asind unten angegeben. lhr Arzt wird
Ihnen manchmal eine andere Dosis verschreiben unwita lhnen sagen, wie lange Ihre
Behandlung dauern wird.

Behandlung von Sodbrennen und S&ureregurgitation

1 Kapsel a 15 mg oder a 30 mg Lansoprazol Sanderzdibe Dauer von 4 Wochen. Wenn die
Symptome anhalten, missen Sie Ihren Arzt aufsudienn lhre Symptome nicht innerhalb 4
Wochen verschwinden, wenden Sie sich bitte an 1Areh

Behandlung eines Zwdlffingerdarmgeschwirs
2 Kapseln a 15 mg oder 1 Kapsel a 30 mg Lansop&erafloz téglich tber eine Dauer von 2 Wochen.

Behandlung eines Magengeschwiirs
2 Kapseln a 15 mg oder 1 Kapsel a 30 mg Lansop&erafloz téglich tGber eine Dauer von 4 Wochen.

Behandlung einer Entziindung der Speiserohre (RefluOsophagitis)
2 Kapseln a 15 mg oder 1 Kapsel a 30 mg Lansopf&aadloz taglich tber eine Dauer von 4
Wochen.

Langzeitpravention einer Reflux-Osophagitis

1 Kapsel a 15 mg Lansoprazol Sandoz taglich; Itat Rann Ihre Dosis auf 2 Kapseln & 15 mg oder 1
Kapsel a 30 mg Lansoprazol Sandoz taglich anpassen.

Behandlung einerHelicobacter-pylori-Infektion

Die Ubliche Dosis betragt 2 Kapseln a 15 mg odé€agsel & 30 mg Lansoprazol Sandoz in

3/7



Gebrauchsinformation

Kombination mit 2 verschiedenen Antibiotika morgemsl 2 Kapseln & 15 mg oder 1 Kapsel a 30 mg
Lansoprazol Sandoz in Kombination mit 2 verschietieAntibiotika abends. Die Behandlung dauert
normalerweise 7 Tage bei taglicher Verabreichung.

Die empfohlenen Kombinationen von Antibiotika sind:
e 30 mg Lansoprazol zusammen mit 250-500 mg Claritlioin und 1.000 mg Amoxicillin
e 30 mg Lansoprazol zusammen mit 250 mg Clarithromyeid 400-500 mg Metronidazol.

Wenn Sie wegen einer Infektion behandelt werderil, Sie ein Geschwir haben, ist es
unwahrscheinlich, dass das Geschwir wiederkomnitnwlée Infektion erfolgreich behandelt wird.
Um die bestmogliche Wirkung des Arzneimittels ztehen, missen Sie es zum richtigen
Zeitpunkt einnehmen urleeine Dosis versdumen

Behandlung eines Zwdlffingerdarm- oder Magengeschwé bei Patienten, die eine
Dauerbehandlung mit NSAR bendtigen

2 Kapseln a 15 mg oder 1 Kapsel a 30 mg Lansop&eriioz taglich tber eine Dauer von 4
Wochen.

Pravention eines Zwdlffingerdarm- oder Magengeschwi bei Patienten, die eine
Dauerbehandlung mit NSAR benétigen

1 Kapsel a 15 mg Lansoprazol Sandoz taglich; Itzt kann lhre Dosis auf 2 Kapseln a 15 mg oder 1
Kapsel a 30 mg Lansoprazol Sandoz taglich anpassen.

Zollinger-Ellison Syndrom

Die Ubliche Dosis betragt zu Beginn 4 Kapseln angboder 2 Kapseln a 30 mg Lansoprazol
Sandoz taglich, anschlie3end je nach Ansprechebamsgoprazol Sandoz die Dosis, die lhr Arzt
fur die beste fir Sie erachtet.

Lansoprazol Sandoz darf Kindern nicht verabreioktden.

Nehmen Sie das Arzneimittel genau nach AnweisusgAdetes ein. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
wie Sie das Arzneimittel einnehmen muissen, fragernhBen Arzt um Rat.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lansoprazol Sandeingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Lansoprazol Sandoz angewendetaidgenommen haben, setzen Sie sich
umgehend mit Threm Arzt, lnrem Apotheker oder deiftn@trufzentrum (070/245.245) in
Verbindung.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lansoprazol Sazidgenommen haben, als Sie sollten, suchen
Sie schnellstmdéglich medizinischen Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Lansoprazol Sandoz vergen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen habamen Sie diese noch ein, sobald Sie sich
daran erinnern, es sei denn, es ist schon beirgh&iZdie nachste Dosis. Wenn dies geschieht,
lassen Sie die versaumte Dosis aus und nehmeneSieederen Kapseln wie tblich ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Bievarherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lansoprazol Sandoz abbrieen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, wenn sich @ymptome gebessert haben. Sie sind von
Ihrer Erkrankung mdglicherweise noch nicht vollstiggenesen, und wenn Sie die Behandlung
nicht ordentlich abschlie3en, kann diese wiedereigh.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH
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Wie alle Arzneimittel kann Lansoprazol Sandoz Netigtungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen treteaufigauf (bei mehr als 1 von 100 Patienten):

Kopfschmerzen, Schwindel

Mudigkeit

Durchfall, Verstopfung, Magenschmerzen, Ubelke#rd8rbrechen, Winde, Mund- oder
Halstrockenheit oder -wundheit

Hautausschlag, Juckreiz

Veranderungen der Werte von Leberfunktionstests

Folgende Nebenwirkungen tretgelegentlichauf (bei weniger als 1 von 100 Patienten):

Depression

Gelenk- oder Muskelschmerzen
Wasserverhaltung oder Schwellungen
Verédnderungen des Blutbildes

Folgende Nebenwirkungen tretseltenauf (bei weniger als 1 von 1.000 Patienten):

Fieber

Unruhe, Benommenheit, Verwirrung, Halluzination8ohlaflosigkeit, Sehstérungen, Vertigo
verandertes Geschmacksempfinden, Appetitlosigkeiiziindung der Zunge (Glossitis)
Hautreaktionen wie Brennen oder Prickeln untertthant, blaue Flecken, R6tung und
ubermafiges Schwitzen

Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Gefuhl des Ameisenlaufens (Paresthasien), Zittern

Anamie (Blasse)

Nierenbeschwerden

Pankreatitis

Leberentziindung (zu erkennen an der gelblichenuifgrder Haut oder Augen)

Anschwellen von Bristen bei Mannern, Impotenz

Candidose (Pilzinfektion, kann Haut oder Schleintédetreffen)

Angiotdem; Sie mussesofort Ihren Arzt konsultieren, wenn Sie Symptome eines Angioddems,
wie Schwellung des Gesichts, der Lippen oder dégképfes, Schluckbeschwerden, Nesselsucht
und Atembeschwerden, beobachten

Folgende Nebenwirkungen tretsehr selterauf (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten):

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschig3schock. Symptome einer
Uberempfindlichkeitsreaktion kdnnen Fieber, AusaghSchwellungen und manchmal
Blutdruckabfall einschlieRen

Entziindung im Mund (Stomatitis)

Kolitis (Darmentzindung)

Veranderungen von Testwerten wie Natrium-, Cholestend Triglyzeridspiegel

sehr schwere Hautreaktionen mit R6tung, Blascheéuabg, schwerer Entziindung und
Hautablosung

in sehr seltenen Fallen kann Lansoprazol Sandez\&nringerung der Anzahl der weil3en
Blutkdrperchen verursachen und damit lhre Widedsé&ihigkeit gegen Infektionen herabsetzen.
Wenn Sie eine Infektion mit Symptomen wie Fiebeidl eme schwere Verschlechterung Ihres
Allgemeinzustandes, oder Fieber mit ortlich begrem&ymptomen wie Wundheit im
Hals/Kehlkopf/Rachen/Mund oder Beschwerden beinmigren feststellen, missen Sie sofort
Ihren Arzt konsultieren. Es wird eine Blutuntersue vorgenommen, um eine magliche
Verringerung der Anzahl der weil3en Blutkdrperchi&granulozytose) erkennen zu kdnnen
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothekerem eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.

WIE IST LANSOPRAZOL SANDOZ AUFZUBEWAHREN

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Bligtel dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
Die Flaschchen fest verschlossen halten, um deaitiabr Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautsadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw Sie es nicht mehr benétigen. Diese
Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6.

WEITERE ANGABEN

Was Lansoprazol Sandoz enthalt

Der Wirkstoff ist: Lansoprazol

Die sonstigen Bestandteile sind: Zuckerkiigelchet¢Barose und Maisstarke), Povidon,
Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, NatriumlauryistiMethacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1)-Dispersion 30 %, Talk, Macrogoltahidioxid, Polysorbat 8@&Kapselmantel:
Korper: Gelatine, Titandioxidkappe:Gelatine, rotes Eisenoxidr Lansoprazol Sandoz 15 jng
Titandioxid

Wie Lansoprazol Sandoz aussieht und Inhalt der Packg

Lansoprazol Sandoz 15 mg

WeilRe/rotbraunliche magensaftresistente Gelatirstagefillt mit weil3en bis hellbraunen oder
hellrosa farbenen ummantelten Pellets.

Lansoprazol Sandoz 30 mg
WeilRe magensaftresistente Gelatinekapsel, gefitllivaiRen bis hellbraunen oder hellrosa farbenen
ummantelten Pellets.

Lansoprazol Sandoz ist in den folgenden Packundgiitkch:

Polyethylen(HDPE)-Plastikbehalter:
Packungsgrof3en: 14, 28, 56, 98 und 200 Kapseln.

Blisterpackung:
Packungsgrofien: 3@ mg, 14, 28, 49, 56 und 98 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz n.v., Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde, Beigie

Hersteller
KRKA, d.d. Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 N@esto, Slowenien
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Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,789Rarleben, Deutschland

Zulassungsnummer:

Lansoprazol Sandoz 15 mg (Blister): BE 281933
Lanosprazol Sandoz 15 mg (Flaschchen): BE 281942
Lansoprazol Sandoz 30 mg (Blister): BE 281951
Lanosprazol Sandoz 30 mg (Flaschchen): BE 281967

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigm Juli 2009
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