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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Lanzul
30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
lanzoprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Lanzul a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lanzul
Ako uzivat’ Lanzul

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lanzul

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Lanzul a na ¢o sa pouziva

Lanzul obsahuje lie¢ivo lanzoprazol, ktory je inhibitorom protonovej pumpy. Inhibitory protonovej
pumpy znizuju mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori v zaludku.

Lekar vam moéze predpisat’ Lanzul pri nasledovnych indikaciach u dospelych:

liecba dvanastnikového a zalido¢ného vredu

lieCba zapalu pazeraka (refluxova ezofagitida)

prevencia zapalu pazeraka (refluxova ezofagitida)

lie¢ba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava spolu s antibiotikami
lie¢ba alebo prevencia dvanastnikového alebo zalido¢ného vredu u pacientov, ktori si vyzaduji
nepretrzita lieCbu nesteroidnymi protizdpalovymi lickmi (NSAID) (NSAID - sa pouZzivajli na
liecbu bolesti alebo zapalu)

liecba palenia zahy a regurgitacie kyseliny (ndvrat obsahu Zzaludka do hrdla alebo ust)

liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndrému.

Lekar vam mozno predpisal Lanzul pre inu indikaciu alebo v davke odlisnej od tej, ktora je uvedena
v tejto informacii. Uzivajte vas liek po konzultacii so svojim lekarom.

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lanzul

Neuzivajte Lanzul

ak ste alergicky (precitliveny) na lanzoprazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lanzul, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zdvazné ochorenie pecene. Lekar mozno bude musiet’ upravit’
davkovanie lieku.

Lekar moze vykonat’ alebo mozno vykonal d’alSie vysetrenie, ktoré sa nazyva endoskopia (vySetrenie
vnutornych dutin tela, napr. zaltidka), aby spravne stanovil vasu chorobu a/alebo vylucil zhubné
nadorové ochorenie.

Ak sa pocas liecby Lanzulom vyskytne hnacka, kontaktujte okamzite svojho lekara, pretoze Lanzul je
spajany s miernym zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky.

Ak vam lekar predpisal Lanzul okrem inych liekov urcenych na liecbu infekcie Helicobacter pylori
(antibiotika) alebo spolu s protizapalovymi lickmi na lieCenie bolesti alebo reumatickej choroby:
precitajte si dokladne aj pisomné informacie tychto liekov.

Ak uzivate Lanzul dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), budete pravdepodobne pod pravidelnym dohl'adom
lekéara. Vzdy ked’ ho navstivite, informujte ho o akychkolI'vek novych a nezvyc€ajnych priznakoch a
okolnostiach.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy, ako Lanzul, najmé v obdobi dlh§om ako jeden rok, moze
mierne zvySovat’ riziko zlomeniny v oblasti bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice. Informujte
svojho lekara, ak mate osteopordzu (rednutie kosti) alebo vam lekar povedal, Ze mate zvysené riziko
vzniku osteoporozy (napr. ak uZivate steroidy).

Pri uzivani lanzoprazolu sa moéze vyskytnut’ zapal obliciek. Prejavy a priznaky mo6zu zahtfiat’ mensi
objem mocu alebo krv v moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka, vyrazky alebo
stuhnutost’ klbov. Tieto priznaky nahléste oSetrujicemu lekarovi.

Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako uzijete lanzoprazol:

- ak mate nizke hladiny vitaminu B, alebo mate rizikové faktory pre nizke hladiny vitaminu B> a
ste dlhodobo lieCeny lanzoprazolom. Ako vSetky latky znizujuce mnozstvo kyseliny, moze
lanzoprazol zniznit’ schopnost’ vstrebavania vitaminu Bi».

- ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom, ktory je podobny Lanzulu a znizuje zaludo¢nu
kyselinu, predtym ako za¢nete Lanzul uzivat’ sa poradte so svojim lekarom.

- ak mate na kozi vyrazku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Lanzulom. Ak mate akékol'vek iné vedl'ajSie ucinky,
napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

- zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza a liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)) boli zaznamenané pri liecbe Lanzulom.
Prestanite uzivat’ Lanzul a vyhl'adajte zdravotnt starostlivost, ak sa u vas objavia tieto zavazné
kozné reakcie opisané v Casti 4.

Iné lieky a Lanzul

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika najma vtedy, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju niektoré z
nasledujucich lieciv, pretoze Lanzul m6zu ovplyvnit’ ich G¢inok:
- inhibitory HIV protedz ako je atazanavir a nelfinavir (pouziva sa na liecbu HIV)
- metotrexat (chemoterapeuticky liek pouziva sa na liecbu autoimunitnych ochoreni a rakoviny)
- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouziva sa na lie¢bu infekcii)
- digoxin (pouziva sa pri liecbe srdcovych problémov)
- warfarin (pouZziva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin)
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- teofylin (pouziva sa na lie¢bu astmy)

- takrolimus (pouziva sa na prevenciu odmietnutia transplantatu)

- fluvoxamin (pouZziva sa na liecbu depresie a inych dusevnych ochoreni)

- antacida (pouzivaju sa na liecbu palenia zdhy a regurgitacie kyseliny)

- sukralfat (pouziva sa na liecbu vredov)

- lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lieCbu miernych depresit).

Lanzul a jedlo, napoje a alkohol
Na dosiahnutie najlepsich u€inkov lieku sa mé4 Lanzul uzivat’ minimélne 30 minut pred jedlom a m4 sa
zapit poharom vody.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vedlajsie U¢inky, ako napriklad nevol'nost’, zavrat (vertigo), inava a poruchy zraku, sa nickedy
vyskytuju u pacientov, ktori uzivaju Lanzul. Ak zacnete pocitovat’ vedl'ajsie i€¢inky podobné tymto,
musite byt opatrny, ked’ze vasa schopnost’ reagovat’ moze byt’ znizena.

Vy zodpovedate za rozhodnutie, ¢i ste v dobrej kondicii, aby ste mohli viest’ motorové vozidlo alebo
vykonavat iné tlohy, ktoré si vyzaduju zvySenu koncentraciu. Kvoli ich ti€¢inkom alebo vedl'ajsim
ucinkom je uzivanie vasich liekov jednym z faktorov, ktoré mozu znizit’ vasu schopnost’ vykonavat’
tieto veci bezpeCne. Opis tychto G¢inkov mdzete najst’ v inych Castiach tejto pisomnej informacie.

Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Lanzul obsahuje sacharézu a sodik

Ak vam lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktuje svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lanzul

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Prehltnite celd kapsulu a zapite ju poharom vody. Ak méte problém s prehitanim kapsuly, lekar vam
odporuci iné spdsoby ako uzit’ tento liek. Kapsuly nedrvte a nezujte, a to ani obsah vyprazdnenej

kapsuly, pretoze to zabrani spravnemu uc¢inku lieku.

Ak uzivate Lanzul jedenkrat denne, pokuste sa ho uzivat’ kazdy den vzdy v rovnakom case. Najlepsi
ucinok a vysledky mdzete dosiahnut’, ak uzijete Lanzul rano, hned po prebudeni.

Ak uzivate Lanzul dvakrat denne, uzite prva davku rano a druhu davku vecer.
Davka lieku Lanzul zavisi od vasho zdravotného stavu. Obvyklé davky Lanzulu pre dospelych st
uvedené nizsie. Niekedy vam lekar moze predpisat’ aj int1 davku, vtedy vam povie, ako dlho bude

lie¢ba trvat’.

Liecba palenia zahy a regurgitacie kyseliny: jedna 15 mg alebo 30 mg tvrda gastrorezistentna
kapsula denne pocas 4 tyzdnov. Ak priznaky neustipia do 4 tyzdiiov, navstivte svojho lekara.

Liec¢ba dvanastnikového vredu: jedna 30 mg tvrda gastrorezistentnd kapsula denne pocas 2 tyzdnov.
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Liecba Zaliido¢ného vredu: jedna 30 mg tvrda gastrorezistentna kapsula denne pocas 4 tyzdiov.

Liecba zapalu paZeraka (refluxovej ezofagitidy): jedna 30 mg tvrda gastrorezistentna kapsula denne
pocas 4 tyzdiov.

Dlhodoba prevencia refluxovej ezofagitidy: jedna 15 mg tvrda gastrorezistentna kapsula denne,
lekar vam moéze upravit’ davku na jednu 30 mg tvrdl gastrorezistentnu kapsulu denne.

Liecba infekcie Helicobacter pylori: obvykla davka je jedna 30 mg tvrda gastrorezistentna kapsula v
kombinécii s dvomi réznymi antibiotikami rano a jedna 30 mg tvrda gastrorezistentna kapsula v
kombindcii s dvomi roznymi antibiotikami vecer. Liecba bude prebiehat’ denne po dobu 7 dni.

Odporucané kombinécie antibiotik su:
- 30 mg Lanzul spolu s 250 — 500 mg klaritromycinu a 1 000 mg amoxicilinu
- 30 mg Lanzul spolu s 250 mg klaritromycinu a 400 — 500 mg metronidazolu.

Ak ste lie¢eny na infekciu, pretoze mate vred, je nepravdepodobné, ze by sa po uspesnej liecbe vred
znovu objavil. Aby predpisany liek mohol ¢o najlepsie ucinkovat’, uzivajte ho v spravnom case a
nevynechajte Ziadnu davku.

Liecba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, ktori si vyZaduju nepretrzita
liecbu NSAID: jedna 30 mg tvrda gastrorezistentna kapsula denne pocas 4 tyzdnov.

Prevencia dvanastnikového alebo Zalidocného vredu u pacientov, ktori si vyZaduju nepretrzita
liecbu NSAID: jedna 15 mg tvrda gastrorezistentna kapsula denne. Lekar vam mo6ze upravit’ davku na
jednu 30 mg gastrorezistentnu kapsulu denne.

Zollingerov-Ellisonov syndrom: zvycajna zaciato¢na davka st dve 30 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly denne, potom na zaklade vaSej reakcie na liecbu Lanzulom vas lekar rozhodne, ktora davka je
pre vas najvhodnejsia.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Lanzul sa nesmu podavat’ detom.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uZijete viac Lanzulu ako mate
Ak uzijete viac Lanzulu ako mate, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Lanzul

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, okrem pripadov, Ze sa uz blizi ¢as uzitia
nasledujticej davky. Ak sa tak stane, preskocte vynechant davku a d’alSie kapsuly uzivajte ako
zvyCajne. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Lanzul

Neukoncite liecbu pred¢asne kvoli tomu, Ze sa priznaky ochorenia zlepsili. Ochorenie nemusi byt’
uplne vylieCené a mdze sa znovu vratit’ v pripade, ak liecbu nedokoncdite.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestaiite uzZivat’ Lanzul a ihned’ vyhPadajte zdravotnu starostlivost’, ak sa u vas objavi niektory

z nasledujucich priznakov:

- Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s centralnymi pluzgiermi,
olupovanim koze, vredmi v Gstach, hrdle, nose, genitdlidch a oc¢iach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

- roz$irena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndréom alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu sa postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- bolest hlavy, zavraty

- pocit nevolnosti alebo vracanie, hnacka, bolesti zaltidka, zapcha, vetry, sucho alebo bolest’ v istach
alebo v hrdle

- zmenené hodnoty v testoch funkcii pecene, benigne polypy v zalidku

- kozna vyrazka, svrbenie

- Unava.

Menej ¢asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- zmeny v pocte krvnych buniek

- depresia

- bolest kibov alebo svalov

- zadrziavanie vody alebo opuch (edém).

Zriedkavé vedlPajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek) (bledost)

- nespavost (insomnia), halucinacie, zmétenost’

- nepokoj, zavrat (vertigo), pocit mravcenia (parestézia), ospalost’, triaska

- poruchy zraku

- zapal jazyka (glositida), kandidoza (kvasinkova infekcia, ktora mdze postihnut’ kozu alebo
sliznicu), zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida), poruchy chuti

- zapal pecene (mdze sa pozorovat’ ako zozltnutie pokozky alebo oci)

- kozné reakcie ako pocit palenia alebo svrbenia pod pokozkou, podliatiny, zaervenanie,
vypadavanie vlasov, citlivost’ na svetlo

- problémy s oblickami

- zvécSenie prsnych zliaz u muzov (gynekomastia)

- hortc¢ka, nadmerné potenie, opuch podkozného tkaniva (angioedém), strata chuti do jedla,
impotencia; musite okamzite navstivit’ lekara, ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuchnuta
tvar, jazyk alebo hrtan, tazkosti pri prehitani, Zihl'avka a tazkosti s dychanim.

VePmi zriedkavé vedPajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- Lanzul mo6ze vel'mi zriedkavo sposobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voci
infekcii moze byt znizend. Ak dostanete infekciu s priznakmi ako horucka a vazne zhorsenie vasho
celkového stavu alebo horucku s priznakmi miestnej infekcie, ako je bol'avé hrdlo/hrtan/usta alebo
problémy s mo€ovymi cestami, musite okamzite navstivit’ svojho lekara. Je potrebné vykonat’
vySetrenie krvi zamerané na mozné znizenie poctu bielych krviniek (agranulocytoza).

- zapal Criev (kolitida), zapal vasej Gstnej dutiny (stomatitida), vel'mi zavazné reakcie pokozky so
zacervenanim, pluzgiermi, silnym zapalom a olupovanim koze

- zavazné reakcie precitlivenosti vratane Soku. Priznaky reakcie z precitlivenosti mézu zahtiat’
horacku, vyrazku, opuch a niekedy pokles krvného tlaku.

- zmenené hodnoty v testoch, napriklad v hladinach sodika, cholesterolu a triglyceridov.

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)

- ak uZivate lanzoprazol dlhsie ako tri mesiace, moze sa stat’, Ze sa u vas znizi hladina hor¢ika v krvi.
Nizke hladiny horcika sa prejavujii ako unava, mimovolné kontrakcie svalov, dezorientécia, kice,
zavraty, zrychleny srdcovy tep. Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z
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tychto priznakov. Nizke hladiny hor¢ika v krvi mézu viest’ aj k zniZeniu hladin draslika a vapnika v
krvi. Vas lekar sa mozno rozhodne, Ze vam bude pravidelne robit’ testy na sledovanie hladiny
hor¢ika v krvi.

- nizka hladina sodika v krvi. Bezne sa moze prejavovat’ ako pocit na vracanie a vracanie, bolest’
hlavy, ospalost’ a inava, zmétenost’, svalova slabost’ alebo kfce, podrazdenost’, zachvaty, koma.

- zrakové halucinacie

- vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lanzul
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lanzul obsahuje

- Liecivo je lanzoprazol.

Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula Lanzulu obsahuje 30 mg lanzoprazolu.

- Dalsie zlozky v jadre kapsuly st zrneny cukor, hydroxypropylceluloza, tazky zasadity uhli¢itan
horec¢naty, sachardza, kukuri¢ny skrob, laurylsiran sodny, hypromeloza, 30 % disperzia kyseliny
metakrylovej-etylakrylatovy kopolymér (1:1), mastenec, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171).

- Obal kapsuly: oxid titanicity (E171), zelatina (E441).

Pozri Cast’ 2 ,,Lanzul obsahuje sacharozu a sodik.*

Ako vyzera Lanzul a obsah balenia
Lanzul st biele tvrdé gastrorezistentné kapsuly obsahujtice biele az svetlohnedé alebo svetloruzové
pelety.

Obsah balenia: 14 alebo 28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, Slovensko, info.sk@krka.biz,

tel. ¢. 02/571 04 501.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://(www.sukl.sk/

