Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lanzul 30 mg tvrde kapsule
lanzoprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lanzul i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lanzul
Kako uzimati Lanzul

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lanzul

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTR WM U

1. Sto je Lanzul i za §to se Koristi

Djelatna tvar u Lanzulu je lanzoprazol koji pripada skupini lijekova pod nazivom inhibitori protonske
pumpe. Inhibitori protonske pumpe smanjuju koli¢inu kiseline koju stvara Vas Zeludac.

Lijecnik moze propisati Lanzul za sljedeca stanja u odraslih:

- lijeCenje Cira/vrijeda dvanaesnika i Zeluca,

- lijecenje upale jednjaka (refluksni ezofagitis),

- prevencija upale jednjaka (refluksnog ezofagitisa),

- lijeCenje zgaravice i1 vracanja kiselog sadrzaja u jednjak,

- lijeCenje infekcija uzrokovanih bakterijom Helicobacter pylori, kada se daje u kombinaciji s
antibiotskim lijecenjem,

- lijeCenje ili sprjeCavanje Cira/vrijeda dvanaesnika ili zeluca u bolesnika kojima je potrebno
trajno lijeCenje nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL). NSAIL terapija se primjenjuje
za lijeCenje bolova ili upale,

- lijeenje Zollinger-Ellisonovog sindroma.

Vas lije¢nik moze propisati Lanzul za drugu indikaciju ili u dozi razli¢itoj od one koja je navedena u
ovoj uputi. Uvijek uzimajte lijek u dogovoru sa svojim lijecnikom.

Morate razgovarati s lijeCnikom ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 14 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lanzul

Nemojte uzimati Lanzul
- ako ste alergi¢ni na lanzoprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lanzul.

Recite svom lijecniku ako imate teSku bolest jetre. Lije¢nik ¢e mozda trebati prilagoditi Vasu dozu.
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Razgovarajte sa svojim lijeCnikom prije uzimanja Lanzula:

- Ako ste ikada imali koznu reakciju nakon terapije lijekom sliénim Lanzulu koji smanjuje
zelu€anu kiselinu.

- Ako imate niske razine vitamina B, ili imate ¢imbenike rizika za niske razine vitamina By, i
tijekom duljeg vremenskog razdoblja uzimate lanzoprazol. Kao i ostali lijekovi koji smanjuju
razinu kiseline u zelucu, lanzoprazol moze dovesti do smanjene apsorpcije vitamina Bjs,.

- Ako dobijete osip na kozi, posebice na podru¢jima izloZenima suncu, obavijestite svog lije¢nika
§to je prije moguce, jer Cete mozda morati prekinuti lijeGenje Lanzulom. Sjetite se spomenuti i
bilo koje druge simptome poput boli u zglobovima.

- Ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A).

- Ozbiljne kozZne reakcije [Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza i reakcija
na lijekove s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)] prijavljene su kod primjene
Lanzula. Ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim koZnim reakcijama
opisanim u dijelu 4., prestanite uzimati Lanzul i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢.

Vas lijecnik je proveo ili ¢e tek provesti dodatnu pretragu koja se zove endoskopija, kako bi postavio

Ako tijekom lije¢enja Lanzulom nastupi proljev, odmah obavijestite svog lije¢nika, jer je Lanzul bio
povezan s malim poveéanjem ucestalosti infektivnog proljeva.

Ako Vam je lijecnik propisao Lanzul pored drugih lijekova (antibiotika) namijenjenih za lijeCenje
Helicobacter pylori infekcije ili zajedno s protuupalnim lijekovima za lijeCenje bolova ili reumatske
bolesti molimo Vas da pozorno proéitate i upute tih lijekova.

Ako uzimate inhibitore protonske pumpe kao $to je Lanzul, osobito tijekom razdoblja duljeg od
godine dana, moze se povecati rizik od prijeloma kuka, ru¢nog zgloba ili kraljeznice. Recite svom
lije¢niku ako imate osteoporozu (smanjenu gustocu kostiju) ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste u
opasnosti od osteoporoze (npr. ako uzimate steroide).

Ako Lanzul uzimate dugoro¢no (dulje od 1 godine), lije¢nik ¢e redovito nadzirati Vase lijeCenje.
Trebate prijaviti sve nove i iznimne simptome i okolnosti kad god posjetite svog lije¢nika.

Pri primjeni lanzoprazola moze doc¢i do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu obuhvacati
smanjenu koli¢inu mokrace ili krv u mokraci i/ili reakcije preosjetljivosti kao §to su vruéica, osip i
ukocenost zglobova. Takve znakove morate prijaviti lije¢niku koji Vas lijeci.

Drugi lijekovi i Lanzul
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate lijekove koji sadrze bilo koju
od djelatnih tvari navedenih u nastavku, jer Lanzul moze utjecati na nacin djelovanja tih lijekova:

- inhibitore HIV proteaze kao §to su atazanavir i nelfinavir (koriste se za lijeCenje HIV infekcije),
- metotreksat (koristi se za lijeCenje autoimunih bolesti i raka),

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (primjenjuju se za lijeCenje infekcija),

- digoksin (koristi se za lijeCenje sréanih poteskoca),

- varfarin (koristi se u lijeCenju krvnih ugrusaka),

- teofilin (koristi se za lijeCenje astme),

- takrolimus (koristi se za sprje¢avanje odbacivanja transplantata),

- fluvoksamin (koristi se za lijeCenje depresije i drugih psihickih bolesti),

- antacide (koriste se za lijeCenje zgaravice i vracanja kiselog sadrzaja u jednjak),

- sukralfat (koristi se za lijeCenje Cira/vrijeda),

- gospinu travu (Hypericum perforatum) (koristi se za lijeGenje blage depresije).

Lanzul s hranom i pi¢em
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Kako biste dobili najbolje rezultate, neophodno je uzeti Lanzul najmanje 30 minuta prije jela s ¢aSom
vode.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nuspojave kao $to su omaglica, vrtoglavica, umor i poremecaji vida ponekad se javljaju u bolesnika
koji uzimaju Lanzul. Ako osjetite nuspojave poput ovih, morate biti oprezni jer sposobnost reagiranja
moze biti smanjena.

Vasa je odgovornost odluciti jeste li u stanju voziti motorno vozilo ili obavljati druge poslove koji
zahtijevaju Vasu povecanu koncentraciju. Zbog svojih uc¢inaka i nuspojava, uzimanje lijekova je faktor
koji moZe utjecati na Va$u sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Opisi ovih u¢inaka mogu se pronaci u drugim dijelovima teksta.

Procitajte sve informacije iz ove upute, radi korisnih smjernica.

Posavjetuje se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako u ne¢emu niste sigurni.

Lanzul sadrZi saharozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lanzul

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Progutajte cijelu kapsulu uz ¢asu vode. Ako Vam gutanje kapsula predstavlja poteskocu, lijecnik Vam
moze savjetovati druge nacine primjene Lanzula.

primjereno djelovanje lijeka.

Ako uzimate Lanzul jednom dnevno, pokusajte ga uzimati u isto vrijeme svakoga dana. Najbolji se
rezultati mogu postici ako uzmete Lanzul odmah ujutro.

Ako uzimate Lanzul dva puta dnevno, prvu dozu trebate uzeti ujutro, a drugu dozu navecer.

Doza Lanzula ovisi o Vasem stanju i indikaciji zbog koje lijek uzimate. NiZe su navedene uobicajene
doze Lanzula za odrasle. Lijecnik ponekad moZze propisati drugaciju dozu i re¢i Vam koliko dugo ¢e
trajati lijecCenje.

Lije€enje Zgaravice i vra¢anja Kiselog sadrZaja u jednjak: jedna kapsula od 15 mg ili jedna kapsula
od 30 mg tijekom 4 tjedna. Ako olakSanje simptoma ne nastupi unutar 4 tjedna, obavijestite svog
lijecnika.

Lijecenje ¢ira/vrijeda dvanaesnika: jedna kapsula od 30 mg svaki dan tijekom 2 tjedna.

Lijecenje ¢ira/vrijeda Zeluca: jedna kapsula od 30 mg svaki dan tijekom 4 tjedna.

Lijecenje upale jednjaka (refluksni ezofagitis): jedna kapsula od 30 mg svaki dan tijekom 4 tjedna.

Dugoro¢na prevencija refluksnog ezofagitisa: jedna kapsula od 15 mg svaki dan. Va3 lije¢nik moze
prilagoditi dozu na jednu kapsulu od 30 mg svaki dan.
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Lije¢enje infekcije bakterijom Helicobacter pylori: uobicajena doza iznosi jednu kapsulu od 30 mg
u kombinaciji s dva razli¢ita antibiotika ujutro i jednu kapsulu od 30 mg u kombinaciji s dva razlicita
antibiotika navecer. Lijekovi se u pravilu uzimaju svaki dan, tijekom 7 dana.

Preporucene kombinacije antibiotika su:
- 30 mg Lanzula zajedno s 250-500 mg klaritromicina i 2000 mg amoksicilina
- 30 mg Lanzula zajedno s 250 mg klaritromicina i 400-500 mg metronidazola

Ako se lijecite zbog infekcije i imate Cir/vrijed, nije vjerojatno da ¢e Vam se on vratiti ako se infekcija
uspjesno izlijeci. Kako bi lijek najbolje djelovao, uzmite ga u pravo vrijeme i ne propustajte uzeti
dozu.

Lijecenje ¢ira/vrijeda dvanaesnika ili Zeluca u bolesnika kojima je potrebno trajno lijecenje
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL): jedna kapsula od 30 mg svaki dan tijekom
4 tjedna.

Prevencija ¢ira/vrijeda dvanaesnika ili Zeluca u bolesnika kojima je potrebno trajno lijecenje
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL): jedna kapsula od 15 mg svaki dan. Lije¢nik moze
prilagoditi dozu na jednu kapsulu od 30 mg svaki dan.

Zollinger-Ellisonov sindrom: uobi¢ajena doza iznosi dvije kapsule od 30 mg svaki dan na pocetku, a
u nastavku ¢e Vas lijecnik odluditi koja je doza najbolja za Vas ovisno o tome kakav je Vas odgovor
na Lanzul.

Primjena u djece
Lanzul se ne smije davati djeci.

Ako uzmete viSe Lanzula nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise Lanzula nego §to ste trebali, bez odlaganja zatrazite savjet lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Lanzul

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije uskoro vrijeme za sljedec¢u
dozu. U tom sluc¢aju preskocite propustenu dozu i uzmite preostale kapsule u uobi¢ajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lanzul

Nemojte prekinuti lijeCenje prerano, samo zbog toga §to su se Vasi simptomi poboljsali. Postoji
mogucénost da bolest jo$ nije u potpunosti izlijeCena te se moze ponovno vratiti ako ne dovrsite
lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti u svakoga.

Prestanite uzimati Lanzul i odmah potraZite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od

simptoma navednih u nastavku:

- crvenkaste ravne mrlje u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, ¢esto sa sredisnjim mjehuri¢ima,
ljustenje koze, ¢ireve u ustima, grlu, nosu, na vanjskim spolnim organima i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

- proSireni osip, vrucica i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na
lijekove).
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Ako primijetite neku od sljedec¢ih nuspojava (ucestalost pojavljivanja je navedena u zagradi),
morate se odmah javiti lije¢niku ili pozvati hitnu medicinsku pomo¢:

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- angioedem; simptomi angioedema su oticanje lica, jezika ili zdrijela, otezano gutanje, osip i
otezano disanje.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- teske reakcije preosjetljivosti ukljucujuci Sok; simptomi reakcije preosjetljivosti mogu
ukljucivati vrucicu, osip, otekline i ponekad pad krvnog tlaka.

Nepoznate ucestalosti (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- ako uzimate lanzoprazol dulje od tri mjeseca, moguce je da se razina magnezija u krvi snizi.
Niska razina magnezija moze se o¢itovati kao umor, nekontrolirano stezanje misica,
dezorijentiranost, konvulzije (napadaji), omaglica, ubrzan rad srca. Ako primijetite bilo koji od
ovih simptoma, obavijestite odmah svog lije¢nika. Niska razina magnezija moze izazvati i
smanjenje razine kalija ili kalcija u krvi. Vas lije¢nik Vam moze odrediti redovite krvne
pretrage kako bi se nadzirala razina magnezija u Krvi.

- niska razina natrija u krvi. Uobi¢ajeni simptomi uklju¢uju mucninu i povracanje, glavobolju,
pospanost i umor, zbunjenost, slabost misica ili gréeve, razdraZljivost, napadaje, komu.

U nastavku su navedene ostale nuspojave prema ucestalosti:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 0soba):

- glavobolja, omaglica

- proljev, zatvor, bolovi u trbuhu, muénina ili povracanje, vjetrovi, suhoca ili bol u ustima ili grlu
- osip koze, svrbez

- promjene u vrijednostima testova rada jetre

- umor

- dobrocudni polipi u Zelucu

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- depresija

- bol u zglobovima ili misi¢ima

- zadrzavanje tekucine ili oticanje

- promjene u broju krvnih stanica

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- vru€ica

- nemir, omamljenost, smetenost, halucinacije, nesanica, poremecaji vida, vrtoglavica

- poremecaj okusa, gubitak teka, upala jezika (glositis)

- kozne reakcije kao Sto su osjecaj peckanja ili bockanja pod kozom, modrice, crvenilo koze i
pretjerano znojenje

- osjetljivost na svjetlo

- ispadanje kose

- osje¢aj mravinjanja po kozi (parestezije), drhtanje

- anemija (slabokrvnost)

- poteskoce s bubrezima

- upala gusterace (pankreatitis)

- upala jetre (moze se o€itovati kao Zuta boja koze ili o¢iju)

- rast dojki u muskaraca, impotencija

- kandidijaza (gljivicna infekcija, moze zahvatiti kozu ili sluznicu)

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- Lanzul moze uzrokovati snizenje broja bijelih krvnih stanica (leukocita) te VaSa otpornost na
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infekciju moze biti smanjena. Ako se razvije infekcija sa simptomima kao $to su vrudica i
ozbiljno pogorsanje opceg stanja ili vrucica sa simptomima lokalne infekcije poput bolova u
grlu/zdrijelu/ustima ili poteskoce s mokra¢nim sustavom, obavezno bez odlaganja posjetite svog
lije¢nika. Provest e se pretraga krvi radi provjere moguceg sniZenja bijelih krvnih stanica
(agranulocitoza).

- upala sluznice usne Supljine (stomatitis)

- upala sluznice crijeva (kolitis)

- promjene u vrijednostima pretraga poput razine natrija, kolesterola i triglicerida

Nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- vidne halucinacije
- osip, moguce pracen boli u zglobovima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lanzul
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Lanzul sadrzi

- Djelatna tvar je lanzoprazol. Svaka tvrda kapsula sadrzi 30 mg lanzoprazola.

- Drugi sastojci su secerne kuglice, hidroksipropilceluloza, teski magnezijev subkarbonat,
saharoza, kukuruzni $krob, natrijev laurilsulfat, hipromeloza, metakrilatna kiselina/etilakrilat
kopolimer 1:1, 30 postotna rasprsina, talk, makrogol 6000 i titanijev dioksid (E171) u jezgri
kapsule te titanijev dioksid (E171) i zelatina u ovojnici kapsule.

Vidjeti dio 2. ,,Lanzul sadrzi saharozu i natrij*.

Kako Lanzul izgleda i sadrZaj pakiranja

Tvrde kapsule: bijele kapsule punjene bijelim do svijetlo smedim ili blago ruzicasto obojenim
peletama.

Lanzul je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 14 ili 28 tvrdih kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024,
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