Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lansoprazol Krka 15 mg magasyrupolin hord hylki
lansoprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lansoprazol Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lansoprazol Krka

Hvernig nota & Lansoprazol Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lansoprazol Krka

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Lansoprazol Krka og vié hverju pad er notad

Virka efnid i Lansoprazol Krka er lansoprazol, sem er prétonpumpuhemill. Prétonpumpuhemlar
minnka magn syru sem framleidd er i maganum.

Lansoprazol Krka er &tlad til medferdar vio:
- Brjostsvida og suru bakflaedi hja fullordnum.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.

Leitadu til leeknis ef pér lidur ekki betur eda ef pér lidur verr eftir 14 daga notkun lyfsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Lansoprazol Krka

Ekki méa nota Lansoprazol Krka

- ef um er ad reeda ofnaemi (ofurnaemi) fyrir lansoprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pu notar lyf sem inniheldur virka efnid atazanavir (vid HIV).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Lansoprazol Krka er notad.

Lattu leekninn vita ef pa ert med alvarlegan lifrarsjakddm. Leaknirinn geeti purft ad breyta
skammtinum.

Leeknirinn geeti gert, eda 1atid gera, vidbotarrannsokn sem Kallast holspeglun, til pess ad greina
sjukdéminn og/eda Gtiloka illkynja sjukdom.



Ef pa feerd nidurgang 4 medan & medferd med Lansoprazol Krka stendur skaltu strax hafa samband vid
leekninn, pvi ad Lansoprazol Krka getur haft i for med sér svolitla aukningu & sykingum sem valda
nidurgangi.

Ef leeknirinn hefur gefid pér Lansoprazol Krka samhlida bélgueydandi lyfjum vid verkjum eda gigt,
vinsamlega lestu pa einnig fylgisedlana med peim lyfjum vandlega.

Ef pa notar Lansoprazol Krka til langs tima (lengur en i ar) mun laeknirinn ad 6llum likindum hafa pig
undir reglulegu eftirliti. ba att ad lata leekninn vita um 61l ny og évenjuleg einkenni og astand.

Ef pa notar prétdnpumpuhemil eins og Lansoprazol Krka, sérstaklega i eitt ar eda lengur, getur pad
aukid heettu a beinbrotum i mjédm, Glnlid og hrygg. Lattu leekninn vita ef pa ert med beinpynningu
eda ef leeknirinn hefur sagt pér ad haetta sé & ad pu fair beinpynningu (t.d. ef pa tekur steralyf).

Raeddu vid leekninn adur en pa tekur lansoprazol ef:

. pu hefur 1agt gildi B1o-vitamins eda &heettupeetti fyrir lagu gildi Bi2-vitamins og um langtima
medferd med lansoprazoli er ad reda. Eins og vid & um 6ll syruhamlandi lyf, getur lansoprazol
skert frasog a Bio-vitamini.

. pu att ad fara i akvedna blédranns6kn (Chromogranin A)

. fram hafa komid htdvidbrégd vid notkun lyfs sem hefur svipada verkun og Lansoprazol Krka,
p.e. minnar magasyru skaltu raeda vid leekninn &dur en pu notar Lansoprazol Krka.

o pu faerd hadutbrot, einkum & hidsveedum sem sélin naer ad skina &, skal raeda vio laeekninn eins
fljott og pu mdgulega getur, par sem pu geetir purft ad haetta medferd med Lansoprazol Krka.
L4tio einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum, svo sem lidverkjum.

Notkun annarra lyfja samhlida Lansoprazol Krka
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega parf ad lata leekninn vita ef pu notar lyf sem innheldur eitthvert af eftirtéldum virkum
efnum, vegna pess ad Lansoprazol Krka geti haft ahrif & verkun peirra:

- HIV-préteasahemlar eins og atazanavir og nelfinavir (vio HIV)

- methotrexat (vid sjalfsnaemissjukdémi og krabbameini)

- ketoconazol, itraconazol, rifampicin (vid sykingum)

- digoxin (vid hjartavandamalum)

- warfarin (vid bléotoppum)

- theophyllin (vid astma)

- tacrolimus (til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds lifferis)

- fluvoxamin (vid punglyndi og 68rum gedsjukdémum)

- syrubindandi lyf (vid brjostsvida og stru bakflaedi)

- sucralfat (til ad leekna sar i meltingarvegi)

- jonsmessurunni/jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) (vid veegu punglyndi).

Notkun Lansoprazol Krka med mat eda drykk
Til ad f& bestu verkun skal taka Lansoprazol Krka ad minnsta kosti 30 minatum fyrir maltid med glasi
af vatni.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir eins og sundl, svimi, preyta og sjontruflanir koma stundum fram hjé sjuklingum sem
nota Lansoprazol Krka. Ef vart verdur vid aukaverkanir eins og paer sem nefndar eru hér ad framan
skal geeta vardar pvi vidbragdshafni getur verid skert.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid laekni, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding.

Lansoprazol Krka inniheldur sukroésa og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Lansoprazol Krka

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Gleypid hylkin heil med glasi af vatni. Ef pér finnst erfitt ad gleypa hylkin getur leeknirinn radlagt pér
hvernig pu getur tekio lyfid & annan hatt. Ekki ma mylja eda tyggja hylkin eda innihald hylkjanna,
vegna pess ad pad kemur i veg fyrir ad lyfid verki & réttan hatt.

Ef Lansoprazol Krka er tekid einu sinni & dag skal reyna ad taka pad avallt & sama tima dags.
Pad getur verid ad besti arangur naist ef Lansoprazol Krka er tekid snemma morguns.

Ef Lansoprazol Krka er tekio tvisvar & dag skal taka fyrri skammtinn & morgnana og seinni skammtinn
a kvoldin.

Medferd vid brjostsvida og suru bakfleedi: 1 — 2 hylki (15 mg eda 30 mg) daglega i 4 vikur.
Hafou samband vid laekninn ef einkennin hverfa ekki a 4 vikum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Lansoprazol Krka skal ekki gefa bornum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Lansoprazol Krka

Ef gleymist ad taka Lansoprazol Krka skal taka pad strax og pad uppg6tvast nema komid sé ad nasta
skammti, pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram eins og venjulega. Ekki a ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Lansoprazol Krka
Ekki heetta medferd fyrr en aztlad var pd einkenni hafi batnad. bad getur verid ad sjukdémurinn hafi
ekki leknast fullkomlega og hann geeti tekid sig upp aftur ef medferdin er ekki klarud.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjaklingum):

- hofudverkur, sundl

- Ogledi eda uppkost, nidurgangur, magaverkur, heegdatregda, vindgangur, purrkur eda eymsli i
munni eda kverkum, g6dkynja separ i maganum



- breyting & meligildum i lifrarpréfum
- atbrot i hud, kladi
- preyta.

Eftirfarandi aukaverkanir eru sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjaklingum):
- breyting a fjdlda blodfrumna

- punglyndi

- verkir i lidum eda vodvum

- vokvasofnun i likamanum eda proti.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja feaerri en 1 af hverjum

1.000 sjaklingum):
blodleysi (folvi)

- svefnleysi, ofskynjanir, ringlun

- eirdarleysi, svimi, tilfinning um ad maurar séu ad skrida um hddina (truflad htdskyn), syfja,
skjalfti

- sjontruflanir

- béga i tungu (tungubdlga), hvitsveppasyking/candidasyking (sveppasyking sem getur verio i
had eda slimhuo), brisbélga, breyting & bragdskyni

- bolga i lifur (getur birst sem gul hid eda augu)

- hudvidbrogd eins og svidi eda naladofa, marblettir, rodi, harlos, viokvemni fyrir ljosi

- nyrnavandamal

- brjostasteekkun hja karlménnum

- hiti, 6hdfleg svitamyndun, ofneemisbjagur, lystarleysi, getuleysi. Leitadu strax til leeknis ef pd
feerd einkenni um ofnamisbjlg, eins og bolgu i andlit, tungu eda kok, erfidleika vid ad kyngja,
ofsaklada eda dndunarerfidleika.

Eftirfarandi aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum

10.000 sjuklingum):
Lansoprazol Krka getur 6rsjaldan valdid feekkun hvitra bl6dkorna sem getur minnkad vidnam
gegn sykingum. Ef vart verdur vid sykingu med einkennum eins og hita og alvarlegri versnun &
almennu astandi, eda hita asamt stadbundnum einkennum um sykingu eins og eymsli i
kverkum/koki/munni eda pvagvandamal, skal leita strax til leeknis. Gera parf blodproéf til ad
kanna hugsanlega feekkun & hvitum bl6dkornum (kyrningahrap).

- bolga i ristli (ristilbdlga), b6lga i munni (munnbdlga)

- mjog alvarleg vidbrdgd i hid med roda, blédrumyndun, alvarlegri bélgu og hidmissi

- alvarleg ofn@misvidbrogd, p.m.t. lost. Einkenni ofnemisvidbragda geta m.a. verid hiti, Gtbrot,
bolga og stundum blédprystingsfall

- breyting @ maligildum ar préfum, eins og natrium-, kélester6l- og priglyseridgildi.

Tioni eftirfarandi aukaverkana er ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- ef pa notar Lansoprazol Krka lengur en i prja manudi er hugsanlegt ad styrkur magnesiums i
bl6di minnki. Minnkun & magnesium i bl6di getur komid fram sem preyta, 6sjalfradir
vodvasamdraettir, ad vera illa attadur (vistarfirring), krampi, sundl, aukinn hjartslattur. Ef pu
feerd eitthvert pessara einkenna skaltu strax lata laeekninn vita. Lagt gildi magnesiums getur
einnig valdid leekkun & gildum kaliums og kalsiums i bl6di. Leeknirinn getur &kvedid ad gera
bl6dprof reglulega til ad fylgjast med gildi magnesiums hja pér.

- sjonraenar ofskynjanir.

- Gtbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Lansoprazol Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Notid innihaldid innan 4 manada fra fyrstu opnun ilats.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lansoprazol Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lansoprazol.
Hvert hylki inniheldur 15 milligrémm.

- Hylkid inniheldur einnig sykurkalur (stkrési og maissterkja), povidon, tvinatrium-
hydrogenfosfattvihydrat, natriumlarylsalfat, metakrylsyra — etylakrylat fjollida (1:1) dreifa
30 présent, talkim, makrogol, titantvioxid E171, pélysorbat 80.

- Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171). 15 mg hylkid inniheldur einnig rautt jarnoxio (E172).
Sjé kafla 2: ,,Lansoprazol Krka inniheldur sukrdsa og natrium*.

Lysing & atliti Lansoprazol Krka og pakkningasteerdir

15 mg hylki: hvit/raudbrin magasyrupolin gelatinhylki sem innihalda hvitar til ljésbranar eda
ljésbleikar smat6flur, hjupadar med magasyrupolnum hjupi.

Pakkningasterair:
Pynnupakkningar med 7, 14, 28 og 56 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Svipj6o

Framleidandi
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sl6venia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i oktdber 2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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