PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LANSOPROL 15 GENERICON

LANSOPROL 30 GENERICON

enterosolventni tvrdé tobolky

(tvrdé tobolky rozpustné ve stieveé k vnitinimu uziti)
(Lansoprazolum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Lansoprol Genericon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Lansoprol Genericon uZivat
3. Jak se ptipravek Lansoprol Genericon uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Lansoprol Genericon uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE LANSOPROL GENERICON A K CEMU SE POUZIVA?

Lansoprazol patii do skupiny 1ékli nazyvanych inhibitory protonové pumpy. Inhibitory protonové
pumpy, jako lansoprazol, snizuji mnozstvi kyseliny, kterou produkuje Vas zaludek.
Lansoprol Vam byl piedepsan, protoze trpite potizemi zpisobenymi zaludecni kyselinou.

Lansoprol Genericon bude 1é¢it Vase obtize, protoZze velmi dobie snizuje mnozstvi kyseliny
vytvorené ve Vasem zaludku. Je podavan u téchto onemocnéni:

- lécba viedl ve Vasem zaludku nebo dvanactniku, vcetné viedd, které jsou vyvolané jinymi 1éky,
nazyvanymi nesteroidni protizanétlivé Iéky (zkracené¢ NSAIDs);

- 1é¢eni Vaseho jicnu je-li poskozeny nebo zaniceny. TO je onemocnéni zvané gastro-ezofagealni
reflux;

- odstranéni bakterie Helicobacter pylori spole¢n¢ s vhodnymi antibiotiky na lécbu viedd v
zaludku nebo dvanactniku (eradikacéni 1é¢ba);

- tleva od nepiijemnych ptiznakd, které se ¢asto s témito stavy vyskytuji;

- zabranéni opétovnému navratu téchto stavi.

Lansoprol Genericon je nékdy podavan, aby zabranil tvorbé viedu, uzivate-li NSAID.

Lansoprol Genericon Vas také zbavi bolesti pfi paleni zahy nebo travicich obtizi.

Lansoprol Genericon je n€kdy podavan pacientim, jejichz zaludek produkuje pfili§ mnoho
kyseliny; to zahrnuje stav nazyvany Zollingerav-Ellisontiv syndrom.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LANSOPROL
GENERICON UZIVAT

Lansoprol Genericon neuZivejte:
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku.
Ptekontrolujte pomocné latky uvedené v bod¢ 6.

Zvlastni opatrnosti pii uZivani pripravku Lansoprol Genericon je zapotiebi:

Je dilezité upozornit svého l€kate jestlize mate néktery z nasledujicich stavi:

- jestlize trpite onemocnénim jater;

- lécba ptipravkem Lansoprol Genericon miZze vést k mirné nartstajicimu riziku infekci
zazivaciho traktu, jako napt. infekce mikroorganizmy typu Salmonela a Campylobacter. Jestlize
se u Vas béhem lécby ptipravkem Lansoprol Genericon vyskytne prijem, kontaktujte okamzité
svého lékare, protoze lécba Lansoprolem Genericon mize byt doprovazena malym zvySenim
infek¢nich prijmi.

U pacientd mladSich 18ti let (déti) se podavani Lansoprolu Genericon nedoporuéuje, protoze je
nutné dalsi piehodnoceni.

Mate-li podstoupit operaci s anestézii (véetné zubnich vykonu), informujte pted vykonem svého
1ékate, ze uzivate piipravek Lansoprol Genericon.

Uzivani Lansoprolu Genericon s jidlem a pitim
Pro dosazeni nejlepSich vysledkli byste méli uzivat Lansoprol Genericon nejméné 30 minut pied
jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotnd, kojite nebo existuje moznost, Ze mizete ot€¢hotnét, porad’te se se svym
1ékafem dfive, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientli uzivajicich Lansoprol Genericon se mohou né€kdy objevit nezadouci ucinky, jako jsou
zavraté, to¢eni hlavy, tnava, poruchy vidéni. Jestlize se u Vas néktery z téchto nezadoucich
ucinkti objevi, méli byste byt opatrni, protoze Vase schopnost reagovat miize byt sniZena.

Pokud si nejste s ¢imkoli jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate
nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1€kaiského predpisu.
Zejména informujte svého lékare uzivate-li néktery z uvedenych 1éku:

- kontraceptivum (1éky proti ot€hotnéni);

- theofylin, ktery je nékdy uzivan na 1é¢bu astmatu;

- fenytoin nebo karbamazepin, které jsou nékdy uzivany na 1éCbu epilepsie;

- warfarin, coz je 1€k n€kdy uzivany na fedéni krve;

- jiné pripravky na poruchy traveni.

Dilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku Lansoprol Genericon
Piipravek Lansoprol 15 i 30 Genericon obsahuji (kromé jiného) neucinnou pomocnou latku

sachar6zu. Pokud Vam nékdy lékar tekl, Ze nesnaSite nékteré cukry, informujte o tom svého
1ékate diive, nez zaCnete tento 1ék uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK LANSOPROL GENERICON UZIVA
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Tobolky polykejte celé a zapijejte je vodou. Tobolky nekousejte ani nedrt'te, protoze to znemozni
jejich spravné ptisobeni.

Jestlize uzivate pripravek Lansoprol Genericon jednou denn€, snazte se ho uzivat kazdy den vzdy
ve stejnou dobu. Nejlepsiho vysledku 1ééby muzete dosahnout, pokud budete uzivat Lansoprol
Genericon hned rano na lacny zaludek, nejmén¢ 30 minut pied jidlem.

Uzivate-li Lansoprol Genericon dvakrat denn¢, mél(a) byste uzit prvni davku rano pied snidani a
druhou davku vecer.

Vzdy uzivejte ptipravek Lansoprol Genericon piesné tak, jak Vam tekl Vs 1ékar. Pokud si nejste
jisty/a, porad’'te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Obvyklé davky Lansoprolu Genericon pro dosp€lé jsou uvedeny nize. Nékdy Vam Vas lékar
muze predepsat jinou davku.

Mate-li problémy s jatry, Vas 1ékai Vam muize predepsat jednu tobolku denné.

Lécba Zalude€¢niho viedu:

Doporuéena davka je jedna 30 mg tobolka kazdy den po dobu 8 tydnd.

Prevence viedi a uleva od priznaki vyvolanych podavanim NSAIDs:

Doporuéena davka je jedna 15 mg nebo 30 mg tobolka kazdy den po dobu, jakou Vam piedepise
Vas lékar.

Gastro-ezofagealni reflux:

Doporucena davka je jedna 30 mg tobolka jednou denné po dobu 4-8 tydnu, aby byl vylééen Vas
jicen a/nebo bylo dosazeno tlevy od pfiznakd. Vas lékat Vam muze piedepsat dalsi 15 mg nebo
30 mg tobolku denné¢, aby se piedeslo opétovnému navraceni ptiznaka.

Dvanactnikovy vied:

Doporuéena davka je jedna 30 mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnt. Vas lékaif Vam muze
ptedepsat dalsi 15 mg nebo 30 mg tobolku denné, aby se piedeslo opétovnému objeveni viedu.
Zaludeéni a dvanactnikovy vited vyvolany NSAID:

Doporuéena davka je jedna 15 mg nebo 30 mg tobolka kazdy den po dobu 4 nebo 8 tydni. Vas
Iékai Vam muize piedepsat dalsi 15 mg nebo 30 mg tobolku denné, aby se ptedeslo opétovnému
objeveni viedu nebo piiznakd.

Zollingeriv-Ellisontiv syndrom (stav, kdy zaludek produkuje pfili§ mnoho kyseliny):

Uvodni davka je dvé 30 mg tobolky kazdy den. Vas lékai mize potom zménit Vasi davku v
zavislosti podle odpovédi na 1é¢bu.

Eradikace bakterie Helicobacter pylori:

Doporu¢ena davka jsou dvé 30 mg tobolky kazdy den po dobu 1 tydne v kombinaci s jednou z
nasledujicich tii variant:

- Amoxicilin 1 g 2krat denné + clarithromycin 500 mg 2krat denné.

- Clarithromycin 250 mg 2krat denn¢ + metronidazol 400-500 mg 2krat denné.

- Amoxicilin 1 g 2krat denné + metronidazol 400-500 mg 2krat denné.

Pro dalsi informace si, prosim, pfectéte piibalovou informaci téchto antibiotik.

Vas 1ékat Vam fekne, jak dlouho bude Vase 1é¢ba Lansoprolem Genericon trvat. Neukoncujte
1é¢bu diive, ani kdyz se VasSe pfiznaky upravi.

Prectéte si pribalovou informaci, aby jste si pfipomenul(a), kolik tobolek byste mél(a) uzivat a kdy
byste je me¢l(a) uzivat.

Jestlize jste uzil(a) vice Lansoprolu Genericon neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice Lansoprolu Genericon nez jste mél(a), nebo nékdo z Vaseho okoli uzil
vice Lansoprolu Genericon vice nez mél(a), porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lansoprol Genericon
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Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji hned, jak si to uvédomite, pokud to neni téméf v Case pro
uziti dalsi davky a pokracujte podle predepsaného davkovani. Pokud se tak stane, vynechejte
zapomenutou davku a nasledujici tobolku uzijte v normalnim ¢ase. Nasledujici davku nezdvojujte
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Lansoprol Genericon:
Lécbu neukoncujte diive, 1 kdyZ se Vase piiznaky zlepsi. Vase onemocnéni nemusi byt uplné
vyléceno a mtze se vratit, pokud nedokoncite celou lécebnou kuru.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.

U déti nejsou s pripravkem Lansoprol Genericon zkusenosti.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i piipravek Lansoprol Genericon nezadouci ucinky, které se
ale nemusi objevit u kazdého. Jsou obvykle mirné a vymizi, kdyz pfestanete tento 1€k uzivat.

Pti hodnoceni nezadoucich u€inki jsou pouzity nésledujici udaje o frekvenci.

Velmi casté: vice nez 1 1éCeny pacient z 10;

caste: méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 1éCeny pacient ze 100;

méné caste: méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 1é¢eny pacient z 1000;

vzacné: méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 1éCeny pacient z 10000;

velmi vzdacné: méné nez 1 1éCeny pacient z 10000, vcetné jednotlivych hlasenych piipadi.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nevolnost, zvraceni, priijem, bolesti bficha, zdcpa, vétry a paleni Zahy.

Méné casté: sucho v tstech nebo v krku, ztrata chuti k jidlu.

Vzacne: plisnové infekce jicnu, zanét slinivky btisni, zdnét jazyka.

Velmi vzacné: zanét tenkého stfeva, zanét sliznice dutiny tstni, erné zbarveni jazyka.

Poruchy kuze a podkozi

Casté: vyrazka, kopfivka, svédéni.

Vzacne: krvaceni do klze, ztrata vlasd, nadmérné poceni, zarudnuti kize, vyrazka podobna
koptivce, modfiny.

Velmi vzacné: mapovité zarudnuti sliznic/kGze (Stevenstiv-JohnsonGv syndrom), zévazné
poskozeni klize (toxicka epidermalni nekrolyza).

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy, zavrat’.

Vzacne: neklid, ospalost, poruchy spanku, lehké to¢eni hlavy, deprese, halucinace, zmatenost, ties,
pocit necitlivosti, brnéni, mravenceni.

Poruchy jater a zlucovych cest
Meéné casté: zmény hodnot jaternich enzymd.
Vzacné: zanét jater, zZloutenka (zeZzloutnuti bélma oc¢i nebo zezloutnuti kize).

Poruchy ledvin a modovych cest
Vzacné: zanét ledvin (pokles objemu nebo zména barvy moci).

Poruchy krve a lymfatického systému
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Vzdcné: zmény krevniho obrazu se snizenim poctu krevnich desti¢ek, nartst pocCtu nékterych
bilych krvinek (eozinofilie), snizeny pocet vSech krevnich bunék, chudokrevnost nebo sniZeni
poctu vsech bilych krvinek.

Velmi vzacné: zavazné snizeni poctu nékterych bilych krvinek (agranulocytoza).

Srdec¢ni poruchy
Vzacné: buseni srdce, bolest na hrudi.

Cévni poruchy
Vzdacne: hromadéni tekutin, predevsim v dolnich koncetinach (otoky).

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Vzacné: bolesti svala a kloubu.

O¢ni poruchy a poruchy chuti
Meéné casté: poruchy chuti.
Vzacné: poruchy zraku, citlivost na svétlo.

Endokrinni poruchy
Velmi vzacné: zvétSeni prsni zlazy u muzl, vytok mléka z bradavky.

Celkov¢ a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podéani

Casté: unava, pocit "nebyt ve své kazi".

Vzdacné: horecka, obtizné dychani, otok rtt, obliceje, ust.

Velmi vzacné: impotence, alergicky Sok (vysoka horecka, obtizné dychani, otok rtti, obliceje, ust).

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatazené jinde
Velmi vzacné: zvysené hodnoty cholesterolu a krevnich tuki.

Nasledujici nezadouci reakce je velmi zadvazna, prestoze se vyskytuje velmi vzacné. Pokud se u
Vas vyskytne, m¢l(a) byste rychle vyhledat 1ékaiskou pomoc:

Zavazna reakce precitlivélosti (angioedém): tj. otok obliCeje, rtil, jazyka nebo krku nebo obtizné
dychani nebo polykani.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo l1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK LANSOPROL GENERICON UCHOVAVAT
Tento pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte piipravek Lansoprol Genericon, pokud si vSimnete n&jakych viditelnych znamek
poskozeni.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni maji chranit Zivotni
prostiedi.

5/6



6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Lansoprol Genericon obsahuje

Lécivou latkou je: lansoprazolum

Jedna enterosolventni tobolka Lansoprol 15 Genericon obsahuje 15 mg lansoprazolum.
Jedna enterosolventni tobolka Lansoprol 30 Genericon obsahuje 30 mg lansoprazolum.

Pomocnymi latkami jsou:

Zrény cukr (sacharosa a kukufi¢ny $krob), sodna sl karboxymetylskrobu typ A, natrium-lauryl-
sulfat, povidon 40, kalium-oleat, kyselina olejova, hydroxypropylmethylcelulosa, trietyl-citrat,
kopolymer MA/EA 1:1, oxid titani¢ity (E 171), mastek, zelatina, ¢i§téna voda.

Potisk tobolek obsahuje dals$i nasledujici latky: Selak, propylenglykol, roztok amoniaku 30%,
hydroxid draselny, cerny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Lansoprol Genericon vypada a co obsahuje baleni

Popis pripravku:

Lansoprol 15 Genericon

Bila tvrda enterosolventni tobolka (velikost 3) s oznacenim ,,L* na vicku a s ozna¢enim ,,15 na
téle tobolky, obsahujici bilé az bézové gastrorezistentni mikropelety.

Lansoprol 30 Genericon

Bila tvrda enterosolventni tobolka (velikost 1) s ozna¢enim ,,L“ na vicku a s oznac¢enim ,,30° na
téle tobolky, obsahujici bilé az bézové gastrorezistentni mikropelety.

Velikost baleni:
Lansoprol 15 Genericon: tobolky jsou baleny v lahvickach po 7, 14, 28 tobolkach
Lansoprol 30 Genericon: tobolky jsou baleny v lahvi¢kach po 7, 14, 28 tobolkach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Genericon s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios Belmac SA, Poligono Industrial Malpica, calle C, 500 16 Zaragoza, Spanélsko

Tato pribalova informace byly naposledy schvalena
23.5. 2007
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