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Pribalova informace: informace pro pacienta

Lanzul 30 mg tvrdé tobolky
lansoprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lanzul a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lanzul uzivat
Jak se ptipravek Lanzul uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lanzul uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Lanzul a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou ptipravku Lanzul je lansoprazol, coz je inhibitor protonové pumpy. Inhibitory protonové
pumpy snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v zaludku.

Lékar Vam muze predepsat pripravek Lanzul k 1écbé nasledujicich stavii:

- 1é¢ba dvanactnikovych a zaludecnich viedi

- 1é¢ba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida)

- predchazeni refluxni ezofagitidy

- 1écba paleni zahy a kyselé regurgitace (tj. navrat kyselého zaludecniho obsahu zpét do jicnu)

- 1é¢ba infekce zptsobené bakterii Helicobacter pylori v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky

- 1é€ba nebo prevence dvanactnikovych nebo zaludecnich viedd u pacientd, kde je nezbytné
dlouhodobé uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID) (1éky pouzivané k 1é¢bé bolesti
a zanctu)

- 1é¢ba Zollingerova-Ellisonova syndromu

Ptipravek Lanzul je urcen k 1é¢be dospélych pacienti.

O uzivani ptipravku Lanzul se prosim porad’te se svym lékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Lanzul uZivat
Neuzivejte pripravek Lanzul:
- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Lanzul se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize mate stfedn¢ tézké nebo tézké onemocnéni jater, feknéte to prosim svému lékari. Lékar ptipadné
upravi davku léku.

Lékai maze provést nebo nechat provést dalsi vysSetfeni, které se nazyva endoskopie, za Gcelem
diagnostiky Vaseho stavu nebo vylouceni zhoubného onemocnéni.

Jestlize dostanete béhem lécby ptipravkem Lanzul prijem, obrat’te se ihned na svého Iékare. Protoze pii
1é¢be piipravkem Lanzul mtize dojit k mirnému zvyseni rizika vyskytu infekéniho prijmu.

Jestlize Vam 1ékat ptedepsal pripravek Lanzul spolu s dal$imi léky uréenymi k lécbe infekce
Helicobacter pylori (antibiotika) nebo spolu s protizanétlivymi léky k 1€¢bé bolesti nebo revmatické
choroby, ptectéte si prosim pecliveé rovnéz i ptibalové informace téchto 1éku.

Jestlize uzivate ptipravek Lanzul dlouhodobé (déle nez 1 rok), lékat Vas bude pravdépodobné
pravideln¢ sledovat. Kdykoliv navstivite svého lékare, oznamte mu vSechny nové a vyjimecné projevy
a okolnosti Vaseho zdravotniho stavu.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy jako je pripravek Lanzul po dobu delsi nez 1 rok, mtizete mit
mimé zvysené riziko zlomeniny v oblasti ky€elniho kloubu, dolniho konce ptedlokti nebo patete
(obratlit). Sdélte svému 1ékari, jestlize mate osteopordzou (snizena hustota kosti) nebo pokud Vam lékar
tekl, ze mate riziko vzniku osteopordzy (naptiklad pokud uzivate steroidy).

Pfi uzivani lansoprazolu se miize ve Vasich ledvinach vyskytnout zanét. Znamky a ptiznaky mohou
zahrnovat snizeny objem moci nebo krev v moci a/nebo hypersenzitivni reakce, jako je horecka, vyrazka
nebo ztuhlost kloubil. Takové znamky nahlaste oSetiujicimu lékafi.

Pted uzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad'te se svym lékafem:

- jestlize mate nizké hladiny vitaminu B> nebo je u Vas riziko nizkych hladin vitaminu B,
a podstupujete dlouhodobou 1é¢bu lansoprazolem. Stejné jako vSechny latky snizujici zalude¢ni
kyselost i lansoprazol mtize vést ke snizenému vstiebavani vitaminu Bi»

- jestlize mate podstoupit specificky krevni test (chromogranin A)

- jestlize se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1é¢bé pripravkem, ktery je podobny pfipravku
Lanzul a snizuje mnozstvi Zalude¢ni kyseliny, porad’te se pfed uzitim ptipravku Lanzul se svym
lékatem

- jestlize se na klizi objevi vyrazka, zejména na mistech vystavenych sluneénim paprsktim, sdélte
to co nejdiive svému lékari, protoze lécbu ptipravkem Lanzul bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pfipadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubti.

- jestlize se u Vas v minulosti objevily zavazné kozni vyrazky nebo olupovani kiize a/nebo viedy
v duting stni po uzivani tohoto nebo podobnych piipravka.

V souvislosti s 1écbou pifipravkem Lanzul byly hlaSeny zdvazné kozni reakce, vEetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a lékové reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS). Prestante piipravek Lanzul uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, pokud zaznamenate kterykoli piiznak souvisejici s témito zdvaznymi koznimi reakcemi,
popsanymi v bodé¢ 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lanzul
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého lékatfe zejména o uzivani 1€kt obsahujicich tyto 1é¢ivé latky, protoze ptipravek Lanzul
muze ovlivnit jejich ucinek:
- inhibitory HIV proteazy, jako je atazanavir a nelfinavir (pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV)
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- methotrexat (pouzivany k 1é€b¢ autoimunitnich onemocnéni a rakoviny)

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivané k 1é¢b¢ infekcei)

- digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich chorob)

- warfarin (pouzivany k 1écb¢ krevnich srazenin)

- theofylin (pouzivany k 1é¢bé priaduskového astmatu)

- takrolimus (pouzivany k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu)

- fluvoxamin (pouzivany k 1écbé deprese a dalSich psychiatrickych chorob)

- antacida (pouzivana k 1é¢b¢ paleni zadhy a kyselé regurgitace (tj. navrat kyselého zalude¢niho
obsahu zpét do jicnu))

- sukralfat (pouzivany na hojeni viedi)

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (pouzivana k 1é¢bé mirné deprese)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientl 1é¢enych piipravkem Lanzul se obcas vyskytuji nezddouci ucinky jako napt. zavrat’, toceni
hlavy, spavost a poruchy zraku. Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci ucinky, jako jsou tyto, bud'te
opatrny(a), protoze Vase schopnost reakce mize byt sniZzena.

Vy sam(sama) zodpovidate za rozhodnuti, zda jste v takovém stavu, abyste mohl(a) fidit motorové
vozidlo nebo provadét dalsi Cinnosti, které vyzaduji zvySenou pozornost. Uzivani 1€kt je vzhledem
k jejich u€inkiim nebo nezddoucim u€inkiim jednim z faktorti, které mohou snizovat Vasi schopnost
provadét tyto ¢innosti bezpecné.

Popis téchto G¢inkl najdete v dalSich bodech této piibalové informace.

Pokud si nejste né¢im jisty(a), porad’te se se svym lékatfem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Piipravek Lanzul obsahuje sacharozu a sodik.

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se piipravek Lanzul uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky se polykaji vcelku a zapiji se sklenici vody. Jestlize mate potize s polykdnim tobolek, 1ékar
Vam mize doporucit nahradni cesty podani 1éku. Tobolky nedrt'te, nekousejte je, a to ani obsah
vyprazdnéné tobolky, protoze pak 1€k nebude fadné ti¢inkovat.

Jestlize uzivate pfipravek Lanzul 1x denné, snazte se ho brat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledkd dosahnete, pokud uZzijete pripravek Lanzul hned rano.

Jestlize uzivate piipravek Lanzul 2x denn€, berte prvni davku rano a druhou davku vecer.

Aby pripravek Lanzul spravné uc¢inkoval, uzivejte jej nejméné 30 minut pied jidlem a zapijte jej sklenici
vody.

Davka pripravku Lanzul zavisi na Vasem zdravotnim stavu. Obvyklé davky ptipravku Lanzul jsou
uvedeny nize. Lékat Vam nékdy muze piedepsat jinou davku a fekne Vam, jak dlouho bude [éCba trvat.
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Tento pripravek o sile 30 mg neni urcen k lécbé nékterymi rezimy davkovani u nékterych stavii zminénych
nize. V téchto pripadech je treba pouzit lansoprazol o sile 15 mg.

Lécba paleni Zahy a kyselé regurgitace: jedna tobolka 15 mg nebo 30 mg denné po dobu 4 tydn.
Jestlize nedojde k Gistupu projevi choroby béhem 4 tydnil, obrat’te se prosim na svého lékare.

Lécba dvanactnikovych viredii: jedna tobolka 30 mg kazdy den po dobu 2 tydnd.
Lécba Zaludec¢nich vi‘edii: jedna tobolka 30 mg kazdy den po dobu 4 tydnt.
Lécba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida): jedna tobolka 30 mg kazdy den po dobu 4 tydnti.

Dlouhodoba prevence refluxni ezofagitidy: jedna tobolka 15 mg kazdy den. Lékat Vam mutize upravit
davku na jednu tobolku 30 mg kazdy den.

Lécba infekce Helicobacter pylori: Doporucena davka je jedna tobolka 30 mg v kombinaci se dvéma
riznymi antibiotiky rano a jedna tobolka 30 mg v kombinaci se dvéma riiznymi antibiotiky vecer. Lécba
obvykle trva 7 dni.

Doporucené kombinace s antibiotiky jsou:

- 30 mg piipravku Lanzul + klarithromycin 250-500 mg a amoxicilin 1 000 mg

- 30 mg ptipravku Lanzul + klarithromycin 250 mg a metronidazol 400-500 mg

Jestlize se 1écCite pro infekcei, protoze mate viedovou chorobu, neni pravdépodobné, Ze by se po uspesné
1é¢beé infekce viedy znovu objevily. Aby mohl 1€k fadné ucinkovat, uzivejte ho ve spravnou dobu
a nevynechte Zadnou davku.

Lécba dvanactnikovych nebo Zaludefnich viedd u pacientd, u nichZ je nutna trvala lécba

rrrrr

rrrrr

davku na jednu tobolku 30 mg jednou dennég.

Lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu: obvykla pocatecni davka jsou dve tobolky 30 mg denné
a pozdé¢ji podle Vasi odpovédi na 1é€bu pripravkem Lanzul 1ékat rozhodne o nejvhodnéjsi davce.

Ptipravek Lanzul neni urcen k podani détem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lanzul, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lanzul, nezZ jste mél(a), vyhledejte rychle lékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lanzul

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku ptfipravku Lanzul, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete,
pokud ale neni jiz blizko doba pro Vasi dalsi davku Iéku. Jestlize se jiz blizi doba pro dalsi davku,
vynechte chybéjici davku a pokracujte v uzivani dalSich davek jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
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u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakia, prestaiite uZivat pripravek Lanzul a
ihned vyhledejte lékaiskou pomoc:

Nacervenalé, nevyvysené, ter¢ovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi ve stfedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a o¢ich. Tyto zadvazné kozni projevy
mohou byt doprovazeny horeckou a piiznaky podobnymi chiipce (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

rozsahla vyrazka, vysoka télesnd teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS — 1ékova
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky).

Nasledujici nezadouci t€inky se uvadéji jako Casté (vyskytuji se azu 1 z 10 pacienti):

bolest hlavy, zavrat’

pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost, sucho v ustech nebo krku
zvySeni hodnot jaternich testil, nezhoubné polypy zaludku

koptivka, kozni vyrazka, svédéni

unava.

Nasledujici nezadouci t€inky se uvadeji jako méné Casté (vyskytuji se az u 1 ze 100 pacienti):

zmény poctu krvinek

deprese

bolest kloubti nebo svalti, zlomeniny v oblasti kycelniho kloubu, dolniho konce piedlokti nebo
patete (obratli)

otoky.

Nasledujici nezadouci t¢inky se uvadéji jako vzacné (vyskytuji se azu 1 z 1 000 pacienttt):

chudokrevnost (bledost)

nespavost, halucinace, zmatenost

neklid, zavrat, pocit mravenceni na klizi, spavost, tfes

poruchy zraku

zanét jazyka, kandidoza (plisiiova infekce, ktera miize postihnout pokozku nebo sliznice), zanét
slinivky bfi$ni, zména vnimani chuti

zanét jater (mlze se projevit jako zluté zbarveni kiize nebo o¢i), zloutenka

kozni reakce jako jsou modfiny, zarudnuti, ztrata vlasq, citlivost na svétlo

ledvinové problémy

zvétseni prsnich zlaz u muza

horecka, nadmérné poceni, angioedém, nechutenstvi, impotence. Jestlize se u Vas vyskytnou
projevy angioedému jako je otok obliceje, jazyka nebo hltanu, obtizné polykani, koptivka nebo
dychaci obtize, vyhledejte okamzité Iékare.

Nasledujici nezadouci G¢inky se uvadéji jako velmi vzacné (vyskytuji se azu 1 z 10 000 pacientt):

snizeni poctu bilych krvinek a snizeni odolnosti vii¢i infekcim. Vyhledejte ihned 1ékarte, jestlize
se u Vas vyskytne infekce s projevy jako je horecka, zdvazné zhorSeni Vaseho celkového
zdravotniho stavu nebo horecka s mistnimi projevy infekce jako je bolest v krku, hltanu ¢i duting
ustni nebo mate potize s mocenim. Bude tfeba provést laboratorni vySetieni krve pro zjisténi
pfipadného snizeni poctu bilych krvinek.

snizeni poctu vSech krvinek zjisténé v krevnich testech

zanét tlustého stfeva, zanét sliznice dutiny Ustni

velmi té¢zké kozni reakce se zarudnutim, tvorbou puchyit, t€zky zanét a rozpad pokozky
zavazné reakce precitlivélosti véetné Soku. Mezi projevy reakce piecitlivélosti patii horecka,
vyrazka, otoky a nékdy pokles krevniho tlaku

zmény laboratornich hodnot jako jsou hladiny sodiku, cholesterolu a triacylglycerolii v krvi.

Cetnost vyskytu nasledujicich nezadoucich u¢inkd neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit):

Pokud uZzivate lansoprazol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku
v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji unavou, mimovolnymi zaSkuby svall, dezorientaci,
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kieCemi, zavrati a zrychlenym srdeCnim tepem. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto
pfiznaki, vyhledejte ihned 1ékatfe. Nizka hladina hoi¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin
drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku v krvi.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. B€zné ptiznaky zahrnuji pocit na zvraceni a zvraceni, bolest hlavy,
ospalost a tinavu, zmatenost, svalovou slabost nebo kiece, podrazdénost, zachvaty, koma.

- Zrakové halucinace

- Vyréazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Lanzul uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lanzul obsahuje

- Lécivou latkou je lansoprazolum. Jedna tvrda tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: zrmény cukr, hyproléza, tézky zasadity uhli¢itan hotfecnaty, sachardza,
kukuti¢ny Skrob, natrium-lauryl-sulfat, hydroxypropylmetylcelul6za, metakrylatovy kopolymer,
mastek, makrogol 6000, oxid titani¢ity, zelatina. Viz bod 2 ,,Pfipravek Lanzul obsahuje sacharozu
a sodik*.

Jak pripravek Lanzul vypada a co obsahuje toto baleni
Bila, tvrda Zelatinova tobolka, uvnitt bilé az svétle hnédé nebo svétle rizové pelety.
Velikost baleni: 14, 28, 56 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 1. 2024



