Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lanzul, 30 mg, kapsulki
Lansoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lanzul i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lanzul
Jak stosowac lek Lanzul

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lanzul

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Lanzul i w jakim celu si¢ go stosuje

Lanzoprazol, substancja czynna leku Lanzul, jest inhibitorem pompy protonowej. Inhibitory pompy
protonowej zmniejszajg ilo§¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

Lekarz moze przepisa¢ Lanzul dorostym pacjentom w nastepujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

- Leczenie zakazenh wywolanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z kuracja
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
(stosowanymi w zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

Lekarz moze réwniez przepisac lek Lanzul w innych wskazaniach lub w dawkach réznych od
opisanych w tej ulotce. Lek nalezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lanzul

Kiedy nie stosowa¢ leku Lanzul
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na lanzoprazol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby. Lekarz moze
wowczas zmniejszy¢ dawke.



Aby potwierdzi¢ rozpoznanie choroby i (lub) wykluczyé nowotwor ztosliwy, lekarz przeprowadzit lub
by¢ moze przeprowadzi dodatkowe badanie, tzw. endoskopig.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Lanzul wystapi biegunka, nalezy jak najszybciej powiadomic lekarza,
gdyz stosowanie leku Lanzul jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem czgstosci wystepowania
biegunek zakaznych.

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi lek Lanzul wraz z innymi lekami (antybiotykami) przeciwko
zakazeniu Helicobacter pylori lub lekami przeciwzapalnymi tagodzacymi bol lub objawy choroby
reumatycznej: nalezy rowniez uwaznie przeczytac¢ ulotki tych lekow.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej, jak lek Lanzul, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden
rok, moze zwiekszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy (zmniejszonej
gestosci kosci) lub jesli lekarz powiedzial, Ze istnieje ryzyko wystapienia osteoporozy (na przyktad,
jesli pacjent przyjmuje leki steroidowe).

Podczas przyjmowania lanzoprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmniejszong objetos¢ moczu lub wystepowanie Krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywnos$¢ stawow. Takie objawy nalezy zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Jezeli pacjent stosuje leczenie lekiem Lanzul przez dluzszy okres (ponad 1 rok), lekarz
prawdopodobnie bedzie regularnie kontrolowac stan pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy
zglasza¢ ewentualne nowe i niezwykle objawy oraz okolicznosci.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lanzul nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor witaminy Bi, lub wystepuja czynniki ryzyka wskazujgce na
mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia witaminy Bi», a pacjent leczony jest dtugotrwale
lanzoprazolem. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych wydzielanie
kwasu solnego w zotadku, lanzoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchianiania
witaminy Biz.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Lanzul, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,

- jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

- jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Lanzul. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Lanzul a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o innych lekach zawierajacych nastepujace substancje

czynne, ktorych dziatanie moze by¢ zaburzone podczas stosowania leku Lanzul:

- inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir i nelfinawir (stosowane w leczeniu zakazen
wirusem HIV),

- metotreksat (stosowany w leczeniu choroby autoimmunologicznej i raka),

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen),

- digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca),

- warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow krwi),

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

- takrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu),

- fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych),

- leki zoboje¢tniajace kwas zotadkowy (stosowane w leczeniu zgagi lub zarzucania kwasu
zotadkowego do przelyku),

- sukralfat (stosowany w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy),
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- leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu
depresji o niewielkim nasileniu).

Stosowanie leku Lanzul z jedzeniem i piciem
Aby uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia, lek Lanzul nalezy zazywa¢ co najmniej 30 minut przed
positkiem , popijajac szklanka wody.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

U pacjentow przyjmujacych lek Lanzul czasami mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane, np. zawroty
glowy, zaburzenia rownowagi, zme¢czenie i zaburzenia widzenia. Jezeli u pacjenta wystgpia podobne
dzialania niepozadane, powinien zachowac ostroznos$¢ ze wzgledu na ograniczenie zdolnosci reakc;ji.

Pacjent sam powinien zdecydowac, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazdy lub wykonywac inne
czynnos$ci wymagajace koncentracji uwagi. Ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatan niepozadanych lekow,
sposob ich przyjmowania przez pacjenta moze ujemnie wplywac na zdolno$¢ do bezpiecznego
wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Opis dziatan niepozadanych zamieszczono w innych czg¢éciach ulotki (patrz punkt 4).

Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje przedstawione w niniejszej ulotce.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lanzul zawiera sacharoze i sod

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Lanzul

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawke leku Lanzul lekarz dobiera w zaleznosci od stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono zazwyczaj
stosowane dawkowanie leku Lanzul u 0séb dorostych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo potrwa

leczenie. Niekiedy lekarz moze rowniez przepisa¢ inng dawke.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotladkowego: 15 mg lub 30 mg raz na dobg¢ przez 4 tygodnie.
Jezeli objawy utrzymujg si¢ po 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie.
Leczenie choroby wrzodowej Zoladka: 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku (wywolanego zarzucaniem kwasu zoladkowego): 30
mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: 15 mg raz na dobe. Lekarz moze
zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie 30 mg raz na dobe.



Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zwykle stosuje si¢ 30 mg lanzoprazolu w potaczeniu z
dwoma réznymi antybiotykami rano i t¢ samg dawke wieczorem. Leki najczeSciej przyjmuje si¢ przez
7 dni.

Zaleca si¢ laczne podawanie nastepujacych antybiotykow:
- Lanzul, 30 mg z klarytromycyng 250-500 mg i amoksycyling 1000 mg.
- Lanzul, 30 mg z klarytromycyng 250 mg i metronidazolem 400-500 mg.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa, u ktorych pomyslnie zakonczono leczenie, ryzyko nawrotu
zakazenia jest niewielkie. Aby zapewnic¢ skuteczne dziatanie leku, nalezy przyjmowac go o
odpowiednim czasie i nie pomina¢ zadnej dawki.

Leczenie owrzodzen zoladka i dwunastnicy u pacjentow wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ:
30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych ciaglego
leczenia NLPZ: 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie 30 mg raz na
dobg.

Zespol Zollingera i Ellisona: zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 60 mg raz na dobe; nastepnie lekarz
dobierze odpowiednia dawke w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania
nie zostaty potwierdzone w tej grupie wiekowej. Nalezy unika¢ podawania lanzoprazolu matym
dzieciom w wieku ponizej 1 roku, poniewaz dostgpne dane nie wykazuja korzysci z leczenia choroby
refluksowej przetyku.

Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Jezeli pacjent ma trudnosci z
potknigciem kapsulek, lekarz moze zaleci¢ inne drogi podawania leku. Nie mozna zgniata¢ ani
rozgryzac¢ kapsutek lub ich zawarto$ci, poniewaz uniemozliwi to prawidlowe dziatanie leku.

Jezeli lekarz zalecil przyjmowanie leku Lanzul raz na dobg, pacjent powinien przyjmowaé go w miare
mozliwosci kazdego dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczenia mozna uzyskac¢, przyjmujac lek
Lanzul rano, przed $niadaniem.

Jezeli lek Lanzul przyjmowany jest dwa razy na dobg, pierwsza dawke nalezy przyjaé rano, a druga
wieczorem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lanzul
Jezeli pacjent przyjmie lek Lanzul w dawce wigkszej od zalecanej, powinien bezzwlocznie zasiggnac
porady lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Lanzul

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien ja przyjac, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli
jednak nadszedt czas zazycia nastepnej dawki, nalezy ja przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lanzul

Pacjent nie powinien zbyt wezesnie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwosci ustapity. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w pelni wyleczona i moze
nawrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Boéle, zawroty glowy.

- Biegunki, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, wiatry, sucho$¢ Iub bol w obregbie
jamy ustnej lub gardta, tagodne polipy Zotadka.

- Zmiany wynikéw badan enzymow watrobowych.

- Wysypka skorna, §wiad skory.

- Zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- Zmiana liczby krwinek.

- Depresja.

- Bo6l stawow lub migsni.

- Zatrzymanie ptynow w organizmie lub obrzeki.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Niedokrwistos$¢ (bladosc).

- Bezsenno$¢, omamy, splatanie.

- Niepokoj, zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi, uczucie mrowienia i dretwienia
(parestezje), sennosc¢, drzenie.

- Zaburzenia widzenia.

- Zapalenie jezyka, kandydoza (zakazenie grzybicze mogace obejmowac skore lub blony
sluzowe), zapalenie trzustki, zaburzenia smaku.

- Zapalenie watroby (mogace objawiac si¢ zazolceniem skory Iub spojowek oczu).

- Wypadanie wlos6w, nadwrazliwos¢ na swiatto.

- Zaburzenia dotyczace nerek.

- Obrzek piersi u mezczyzn.

- Goraczka, utrata taknienia, impotencja.

- Reakcje skorne, np. uczucie pieczenia lub ktucia pod skora, zasinienie, zaczerwienienie i
nadmierne pocenie sig.

- Obrzgk naczynioruchowy; pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w
przypadku wystgpienia objawdw obrzeku naczynioruchowego, np. obrzegk twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci w przelykaniu, pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):

- Bardzo cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas. Objawami reakcji nadwrazliwosci moga
by¢ goraczka, wysypka, obrzek i niekiedy zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

- Zapalenie jelita grubego (zapalenie okreznicy), zapalenie btony §luzowej jamy ustne;.

- Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych, np. stezenia sodu, cholesterolu i triglicerydow.

- Bardzo cigzkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pgcherzy,
nasilonymi zmianami zapalnymi i utratg skory.

- Bardzo rzadko Lanzul moze powodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek, prowadzace do
zmniejszenia odpornosci pacjenta na zakazenia. Pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli dojdzie do zakazenia, ktdérego objawami sg, np. goraczka, istotne
pogorszenie ogolnego stanu zdrowia lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia (np. bol
gardta, krtani lub jamy ustnej), wzglednie dolegliwosci podczas oddawania moczu. Zostanie
wykonane badanie krwi w celu rozpoznania ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek
(agranulocytoza).

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stos$ci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- Jezeli przyjmowano lek Lanzul przez okres dluzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwo$¢
zmniejszenia stgzenia magnezu we krwi. Objawami matego stgzenia magnezu moga by¢ jako

zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona
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akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawdw, nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac lekarza. Mate st¢zenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

- Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

- Omamy wzrokowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lanzul
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lanzul

- Substancja czynna leku jest lanzoprazol. Kazda kapsutka zawiera 30 mg lanzoprazolu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, magnezu weglan ciezki,
sacharoza, skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan, hypromeloza, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171);
sktad kapsutki zelatynowej: wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), woda, zelatyna; denko: tytanu
dwutlenek (E 171), woda, zelatyna. Patrz punkt 2 ,,Lanzul zawiera sacharozg i s6d”.

Jak wyglada lek Lanzul i co zawiera opakowanie

Kapsutki wypelnione sg biatymi do jasnobrazowych lub lekko rozowych peletkami; wieczko i denko
kapsulki jest biale.

Opakowania: 7, 14, 28 lub 56 kapsutek w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. + 48 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



