Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lansoprazol Sandoz 15 mg magensaftresistente Hartkapseln
Lansoprazol Sandoz 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Lansoprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lansoprazol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lansoprazol Sandoz beachten?
Wie ist Lansoprazol Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lansoprazol Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lansoprazol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Lansoprazol Sandoz ist Lansoprazol, ein Protonenpumpenhemmer.
Protonenpumpenhemmer senken die Menge der Sdure, die vom Magen produziert wird.

Ihr Arzt kann Lansoprazol Sandoz bei folgenden Indikationen bei Erwachsenen verschreiben:

- zur Behandlung eines Zwolffingerdarm- und Magengeschwlirs

- zur Behandlung einer Entziindung der Speiserdhre (Reflux-Osophagitis)

- zur Privention einer Reflux-Osophagitis

- zur Behandlung von Sodbrennen und Saureregurgitation

- zur Behandlung von Infektionen, die durch die Bakterie Helicobacter pylori verursacht werden,
bei Verabreichung in Kombination mit Antibiotikatherapie

- zur Behandlung oder Privention eines Zwdlffingerdarm- oder Magengeschwiirs bei Patienten, die
eine Dauerherapie mit NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika) benétigen (die Therapie mit NSAR
wird bei Schmerzen oder Entziindungen angewendet)

- zur Behandlung des Zollinger-Ellison Syndroms

Ihr Arzt hat Thnen mdglicherweise Lansoprazol Sandoz fiir eine andere Indikation oder in einer anderen
Dosis als die, die in dieser Gebrauchsinformation angegebenen ist, verschrieben. Bitte nehmen Sie Thr
Arzneimittel in Absprache mit Threm Arzt ein.

Sie miissen mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser bzw. schlechter

fithlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lansoprazol Sandoz beachten?

Lansoprazol Sandoz darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Lansoprazol oder einen der in Abschnitt 6.
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genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lansoprazol Sandoz einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden. Thr Arzt wird
moglicherweise Ihre Dosis anpassen miissen.

Thr Arzt wird moglicherweise eine zusétzliche Untersuchung, eine so genannte Endoskopie,
durchfiihren oder durchfithren miissen, um Thren Gesundheitszustand zu iiberpriifen und/oder
bosartige Erkrankungen ausschliefen zu kdnnen.

Wenn es wihrend der Behandlung mit Lansoprazol Sandoz zu Durchfall kommt, wenden Sie sich
bitte unverziiglich an Ihren Arzt, da Lansoprazol Sandoz mit einem geringen Anstieg infektidsen
Durchfalls in Verbindung gebracht wird.

Wenn Thr Arzt Thnen Lansoprazol Sandoz zusétzlich zu anderen Arzneimitteln fiir die Behandlung
der Helicobacter pylori-Infektion (Antibiotika) oder zusammen mit entziindungshemmenden
Arzneimitteln zur Behandlung von Schmerzen oder rheumatischen Erkrankungen verabreicht hat:
lesen Sie bitte auch die Packungsbeilagen dieser Arzneimittel sorgfiltig.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz iiber lingere Zeit einnehmen (iiber 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie
wahrscheinlich unter regelmifige Beobachtung stellen. Sie miissen immer iiber alle neu
aufgetretenen und auflergewohnlichen Symptome und Umsténde berichten, wenn Sie Thren Arzt
konsultieren.

Durch die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie Lansoprazol Sandoz, insbesondere bei
Langzeitbehandlung tiber mehr als ein Jahr, kann Ihr Risiko fiir einen Knochenbruch an Hiifte,
Handgelenk oder Wirbelsdule leicht erhoht sein. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine
Osteoporose (verminderte Knochendichte) haben oder wenn Ihr Arzt Thnen gesagt hat, dass bei [hnen
ein Risiko fiir Osteoporose besteht (z. B. wenn Sie Steroide einnehmen).

Bei der Einnahme von Lansoprazol kann es zu einer Entziindung Threr Nieren kommen. Zu den
Anzeichen und Symptomen kdnnen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber, Hautausschlag und Gelenksteife gehoren. Bitte melden
Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Lansoprazol einnehmen:

* wenn Sie einen niedrigen Vitamin Bi,-Spiegel im Blut haben oder ein Risiko dafiir haben und
langfristig mit Lansoprazol behandelt werden. Wie alle Sdurehemmer kann Lansoprazol zu einer
verminderten Vitamin B,-Absorption fiihren.

e wenn Sie sich einem bestimmten Bluttest unterziehen miissen (Chromogranin A).

e wenn Sie jemals einer Behandlung mit einem mit Lansoprazol Sandoz vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben, sprechen
Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Lansoprazol Sandoz einnehmen.

e falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit Lansoprazol Sandoz
eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschidliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen.

e Schwerwiegende Hautreaktionen [Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
und Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)] wurden im
Zusammenhang mit der Behandlung mit Lansoprazol Sandoz berichtet. Beenden Sie die
Anwendung von Lansoprazol Sandoz und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines
der Symptome bemerken, die mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen in Zusammenhang
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stehen und in Abschnitt 4 beschrieben sind.

Einnahme von Lansoprazol Sandoz mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie Arzneimittel einnehmen,

die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten, da Lansoprazol Sandoz die Wirkung dieser

Arzneimittel beeinflussen kann:

- HIV-Proteasehemmer, wie Atazanavir und Nelfinavir (angewendet zur Behandlung von HIV)

- Methotrexat (angewendet zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen und Krebs)

- Ketoconazol, Itraconazol, Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Infektionen)

- Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen)

- Warfarin (angewendet zur Behandlung von Blutgerinnseln)

- Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Asthma)

- Tacrolimus (angewendet zur Privention von TransplantatsabstoBBungen)

- Fluvoxamin (angewendet zur Behandlung von Depressionen und anderen psychischen
Erkrankungen)

- Antazida (angewendet zur Behandlung von Sodbrennen oder Saureregurgitation)

- Sucralfat (angewendet zur Heilung von Geschwiiren)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet zur Behandlung von leichten Depressionen)

Einnahme von Lansoprazol Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Um das bestmogliche Ergebnis zu erreichen, miissen Sie Lansoprazol Sandoz mindestens 30 Minuten
vor dem Essen mit einem Glas Wasser einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Patienten, die Lansoprazol Sandoz einnehmen, treten manchmal Nebenwirkungen wie
Schwindel, Vertigo, Miidigkeit und Sehstorungen auf. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen
bemerken, miissen Sie sich umsichtig verhalten, da Thre Reaktionsfahigkeit herabgesetzt sein kann.

Sie allein miissen verantwortlich entscheiden, ob Sie in der Lage sind, sich an das Steuer eines
Fahrzeugs zu setzen oder sonstige Tétigkeiten auszufiithren, die erh6hte Konzentration erfordern. Die
Einnahme von Arzneimitteln stellt auf Grund ihrer Wirkungen oder unerwiinschten Wirkungen einen
der Faktoren dar, die Thre Féhigkeit zur Durchfiihrung dieser Dinge beeintrédchtigen konnen.

Beschreibungen dieser Wirkungen finden Sie in anderen Abschnitten. Lesen Sie zur Orientierung alle
Informationen in dieser Packungsbeilage.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Lansoprazol Sandoz enthilt Sucrose und Natrium

Wenn Thr Arzt Thnen gesagt hat, dass Sie eine Unvertriglichkeit gegen bestimmte Zuckerarten
haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d.h. es ist nahezu
,;hatriumfrei‘.,
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3. Wie ist Lansoprazol Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen mit einem Glas Wasser. Wenn es Thnen schwer fillt, die Kapseln
zu schlucken, kann Thr Arzt Thnen moglicherweise Tipps geben, wie Sie Ihr Arzneimittel alternativ
einnehmen konnen. Zerdriicken oder kauen Sie diese Kapseln oder den Inhalt einer geleerten Kapsel
nicht, da sie so nicht mehr richtig wirken.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz einmal téglich einnehmen, versuchen Sie es immer zur selben Uhrzeit
einzunehmen. Sie bekommen moglicherweise die besten Ergebnisse, wenn Sie Lansoprazol Sandoz
gleich morgens als Erstes einnehmen.

Wenn Sie Lansoprazol Sandoz zweimal téglich einnehmen, miissen Sie die erste Dosis morgens
und die zweite Dosis abends einnehmen.

Die Stiarke der Dosis Lansoprazol Sandoz hiangt von IThrem Gesundheitszustand ab. Die fiir
Erwachsene tiblichen Dosierungen von Lansoprazol Sandoz sind unten angegeben. Thr Arzt wird
Ihnen manchmal eine andere Dosis verschreiben und er wird Ihnen sagen, wie lange Thre
Behandlung dauern wird.

Behandlung von Sodbrennen und Siureregurgitation
1 Kapsel a 15 mg oder a 30 mg téglich iiber eine Dauer von 4 Wochen. Wenn Thre Symptome nicht
innerhalb 4 Wochen verschwinden, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Behandlung eines Zwolffingerdarmgeschwiirs
1 Kapsel a 30 mg téglich iiber eine Dauer von 2 Wochen.

Behandlung eines Magengeschwiirs
1 Kapsel a 30 mg téglich iiber eine Dauer von 4 Wochen.

Behandlung einer Entziindung der Speiseréhre (Reflux-Osophagitis)
1 Kapsel a 30 mg téglich iiber eine Dauer von 4 Wochen.

Langzeitprivention einer Reflux-Osophagitis
1 Kapsel a 15 mg tiglich; Ihr Arzt kann Thre Dosis auf 1 Kapsel a 30 mg téglich anpassen.

Behandlung einer Helicobacter-pylori-Infektion

Die iibliche Dosis betrdgt 1 Kapsel a 30 mg in Kombination mit 2 verschiedenen Antibiotika morgens
und 1 Kapsel a 30 mg in Kombination mit 2 verschiedenen Antibiotika abends. Die Behandlung
dauert normalerweise 7 Tage bei taglicher Verabreichung.

Die empfohlenen Kombinationen von Antibiotika sind:
- 30 mg Lansoprazol Sandoz zusammen mit 250-500 mg Clarithromycin und 1.000 mg Amoxicillin
- 30 mg Lansoprazol Sandoz zusammen mit 250 mg Clarithromycin und 400-500 mg Metronidazol.

Wenn Sie wegen einer Infektion behandelt werden, weil Sie ein Geschwiir haben, ist es
unwahrscheinlich, dass das Geschwiir wiederkommt, wenn die Infektion erfolgreich behandelt wird.
Um die bestmogliche Wirkung des Arzneimittels zu erreichen, miissen Sie es zum richtigen
Zeitpunkt einnehmen und keine Dosis versiumen.

Behandlung eines Zwolffingerdarm- oder Magengeschwiirs bei Patienten, die eine

Dauerbehandlung mit NSAR bendtigen
1 Kapsel a 30 mg téglich iiber eine Dauer von 4 Wochen.
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Privention eines Zwolffingerdarm- oder Magengeschwiirs bei Patienten, die eine
Dauerbehandlung mit NSAR bendtigen

1 Kapsel a 15 mg Lansoprazol Sandoz taglich; Thr Arzt kann Thre Dosis auf 1 Kapsel a 30 mg téglich
anpassen.

Zollinger-Ellison Syndrom
Die iibliche Dosis betrdgt zu Beginn 2 Kapseln a 30 mg tdglich, anschlieBend je nach
Ansprechen auf Lansoprazol Sandoz die Dosis, die Ihr Arzt fiir die beste fiir Sie erachtet.

Anwendung bei Kindern
Lansoprazol Sandoz darf Kindern nicht verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lansoprazol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Lansoprazol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten, suchen
Sie schnellstmdglich medizinischen Rat.

Wenn Sie eine groflere Menge von Lansoprazol Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Lansoprazol Sandoz vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese noch ein, sobald Sie sich
daran erinnern, es sei denn, es ist schon beinahe Zeit fiir die nichste Dosis. Wenn dies geschicht,
lassen Sie die versdumte Dosis aus und nehmen Sie die weiteren Kapseln wie {iblich ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lansoprazol Sandoz abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, wenn sich Thre Symptome gebessert haben. Sie sind von
Threr Erkrankung mdéglicherweise noch nicht vollstdndig genesen, und wenn Sie die Behandlung
nicht ordentlich abschlieBen, kann diese wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Beenden Sie die Anwendung von Lansoprazol Sandoz und suchen Sie sofort drztliche Hilfe auf,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen
in der Mitte, Hautabschilung, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen
schweren Hautausschldagen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

- groBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrof3erte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Folgende Nebenwirkungen treten hiufig auf (bei mehr als 1 von 100 Behandelten):

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blihungen, trockener oder
entziindeter Mund oder Rachen

- verdnderte Leberfunktionswerte, gutartige Magenpolypen

- Hautausschlag, Juckreiz
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Miidigkeit

Folgende Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (bei weniger als 1 von 100 Behandelten):

Anderungen der Menge der Blutkdrperchen
Depressionen

Gelenk- oder Muskelschmerzen
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe, Schwellung

Folgende Nebenwirkungen treten selten auf (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten):

Anémie (Blutarmut, fiihrt zu Blésse)

Schlaflosigkeit, Halluzinationen, Verwirrtheit

Unruhe, Drehschwindel, ,,Ameisenlaufen* (Parésthesie), Schlifrigkeit, Zittern

Sehstoérungen

Entziindung der Zunge (Glossitis), Candidiasis (Pilzinfektion, kann an der Haut oder Schleimhaut
auftreten), Bauchspeicheldriisenentziindung, veréndertes Geschmacksempfinden
Leberentziindung (kann sich durch Gelbfarbung von Haut und Augen duflern)

Hautreaktionen wie Brennen oder Kribbeln in der Haut, Blutergiisse, R6tung, Haarausfall,
Lichtempfindlichkeit

Nierenbeschwerden

Schwellung der Brustdriise bei ménnlichen Patienten

Fieber, liberméBiges Schwitzen, Angioddem, Appetitlosigkeit, Impotenz. Sie miissen sofort Thren
Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Schwellung von Gesicht, Zunge
oder Rachen, Schluckbeschwerden, Nesselsucht oder Atembeschwerden, bemerken.

Folgende Nebenwirkungen treten sehr selten auf (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

Sehr selten kann Lansoprazol Sandoz zu einer Verringerung der Menge der weiflen
Blutkorperchen fithren und damit Thre Abwehr gegen Infektionen schwéchen. Wenn Sie eine
Infektion mit Symptomen wie Fieber und wesentlicher Verschlechterung Thres
Allgemeinbefindens, oder Fieber mit ortlichen Infektionssymptomen wie Hals-, Rachen- oder
Mundentziindung oder Probleme beim Wasserlassen feststellen, sollten Sie umgehend Thren Arzt
aufsuchen. Er/sie wird mit einem Bluttest priifen, ob die Zahl der weillen Blutkérperchen
verringert ist (Agranulozytose).

Darmentziindung (Kolitis), Entziindung im Mund (Stomatitis)

sehr schwerwiegende Hautreaktionen mit Rotung, Blasenbildung, starker Entziindung und
Hautablosung

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Schock. Symptome einer
Uberempfindlichkeitsreaktion kénnen Fieber, Hautausschlag, Schwellungen und manchmal ein
Blutdruckabfall sein.

Anderungen bei Laborwerten wie Natrium-, Cholesterin- und Triglyceridspiegeln

Die Héufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschitzbar):

Wenn Sie Lansoprazol seit mehr als drei Monaten einnehmen, ist es moglich, dass IThre
Magnesiumspiegel im Blut abfallen. Niedrige Magnesiumspiegel konnen sich durch Miidigkeit,
unwillkiirliche Muskelkontraktionen, Desorientiertheit, Krampfanfille, Schwindelgefiihl oder
beschleunigten Herzschlag dulern. Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, informieren Sie
bitte umgehend Thren Arzt. Niedrige Magnesiumspiegel konnen auch zu verringerten Kalium-
oder Kalziumspiegeln im Blut fithren. Thr Arzt wird Thre Magnesiumspiegel moglicherweise
regelmiBig durch Bluttests liberwachen.

Niedriger Natriumspiegel im Blut. Hiufige Symptome sind Ubelkeit und Erbrechen,
Kopfschmerzen, Benommenheit und Miidigkeit, Verwirrtheit, Muskelschwéche oder -krdmpfe,
Reizbarkeit, Krampfanfille, Koma.

Visuelle Halluzinationen.
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- Hautausschlag, moglicherweise zusammen mit Gelenkschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Lansoprazol Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackungen:
Nicht tiber 25 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren.

Flaschen:
Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Die Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie sollten den Inhalt innerhalb 4 Monate nach Anbruch des Behéltnisses verbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lansoprazol Sandoz enthélt

- Der Wirkstoft ist Lansoprazol.

Jede Kapsel enthélt 15 mg oder 30 mg Lansoprazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zuckerkiigelchen (Sucrose und Maisstérke), Sucrose,
Maisstédrke, Povidon, Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, Natriumlaurylsulfat, Methacrylsdure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-Dispersion 30 %, Talk, Macrogol 6000, Titandioxid (E171),
Polysorbat 80.

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171). Die 15-mg-Kapseln enthalten auch Eisenoxid rot
(E 172). Sieche Abschnitt 2: “ Lansoprazol Sandoz enthalt Sucrose und Natrium,,.

Wie Lansoprazol Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Lansoprazol Sandoz 15 mg

Weille/rotbraunliche Gelatinekapsel, gefiillt mit weillen bis hellbraunen oder hellrosa farbenen
ummantelten magensaftresistente Pellets.

Lansoprazol Sandoz 30 mg

Weille Gelatinekapsel, gefiillt mit weillen bis hellbraunen oder hellrosa farbenen ummantelten
magensaftresistente Pellets.

7/8


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@afmps.be

Packungsgrofen:

Ein Kunststoffbehiltnis mit 14, 28, 56, 98 und 200 Kapseln. Behiltnisse fiir 14, 28 oder 56 Kapseln

enthalten ein Trockenmittel. Das Behiltnis flir 98 Kapseln enthélt ein Trockenmittel, das Behiltnis fiir

200 Kapseln enthélt drei Trockenmittel.
Schachteln mit 7 (30 mg), 14, 28, 49, 56 und 98 Kapseln in Blisterpackungen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller

KRKA, d.d. Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo Mesto, Slowenien
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Zulassungsnummer

Lansoprazol Sandoz 15 mg (Blisterpackung): BE281933
Lansoprazol Sandoz 15 mg (Flasche): BE281942
Lansoprazol Sandoz 30 mg (Blisterpackung): BE281951
Lansoprazol Sandoz 30 mg (Flasche): BE281967

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
AT Lansoprazol Sandoz 15 mg — 30 mg - Hartkapseln

BE Lansoprazol Sandoz 15 mg — 30 mg harde maagsapresistente capsules/gélules gastro-

résistantes/magensaftresistente Hartkapseln
FI  Lanvone 15 mg — 30 mg enterokapselit, kova
IT Lansoprazolo Krka 15 mg — 30 mg capsules
PT Lansoprazol KRKA 15 mg— 30 mg, capsulas duras gastro-resistentes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2024.
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