Sp. zn. sukls35141/2022, sukls282933/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Lanzul 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
lansoprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lanzul a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lanzul uzivat
Jak se pripravek Lanzul uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lanzul uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Lanzul a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou ptipravku Lanzul je lansoprazol, coZ je inhibitor protonové pumpy. Inhibitory protonové
pumpy snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoti ve Vasem zaludku.

Vas lékat Vam muze piedepsat pripravek Lanzul pro nasledujici indikace u dospélych:

- 1é¢ba dvanactnikovych a zaludeénich viedd

- 1é¢ba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida)

- predchazeni refluxni ezofagitidé

- 1é¢ba paleni zahy a kyselé regurgitace (tj. navrat kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu)

- 1écba infekce zptsobené bakterii Helicobacter pylori v kombinaci s 1é¢bou antibiotikem

- lé¢ba nebo prevence dvanactnikovych nebo zaludecnich viedd u pacientl, kde je nezbytna
se pouziva proti bolestem a zanétu)

- 1é¢ba Zollinger-Ellisonova syndromu.

Lékar Vam miize predepsat ptipravek Lanzul z jiné indikace nebo v jiné davce, nez ktera je uvedena v
této piibalové informaci. Uzivejte 1é¢ivy pripravek po poradé se svym lékafem.

Pokud se do 14 dnd nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Lanzul uZivat
NeuZzivejte pripravek Lanzul
- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Lanzul se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize mate zavazné onemocnéni jater, feknéte to prosim svému lékaii. Lékar pripadné upravi davku
1éku.

Lékai maze provést nebo nechat provést dalsi vySetieni, které se nazyva endoskopie, za tcelem
diagnostiky Vaseho stavu nebo vylouc¢eni zhoubného onemocnéni.

Jestlize dostanete béhem 1écby ptipravkem Lanzul prijem, obrat'te se ihned na svého lékate, protoze pii
1é¢bé pripravkem Lanzul doslo k mirnému zvyseni vyskytu infekéniho prijmu.

Jestlize Vam lékat predepsal piipravek Lanzul spolu s protizanétlivymi léky na 1écbu bolesti nebo
revmatické choroby, piectéte si prosim peclivé rovnéz i piibalové informace téchto 1éka.

Jestlize uzivate pripravek Lanzul dlouhodobé (déle nez 1 rok), Vas Iékar Vas bude pravdépodobné
pravideln¢ sledovat. Kdykoliv navstivite svého 1ékate, oznamte mu vSechny nové a vyjimecné projevy
a okolnosti Vaseho zdravotniho stavu.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pripravek Lanzul, po dobu delsi nez 1 rok, mtzete
mit mirn¢ zvysené riziko zlomeniny V oblasti kycelniho kloubu, dolniho konce predlokti nebo patete
(obratlit). Sdélte svému lékati, zda trpite osteopordzou (snizenou hustotou kosti) nebo pokud Vam Iékar
fekl, Ze mate riziko vzniku osteopordzy (napiiklad pokud uzivate steroidy).

Pfi uzivani lansoprazolu se mize ve Vasich ledvinach vyskytnout zanét. Znamky a piiznaky mohou
zahrnovat snizeny objem moci nebo krev v moci a/nebo hypersenzitivni reakce, jako je horecka, vyrazka
nebo ztuhlost kloubti. Takové zndmky nahlaste osetiujicimu lékafi.

Pied uzitim lansoprazolu se porad’te se svym lékafem:

. jestlize mate nizké hladiny vitaminu Bi» nebo je u Vas riziko nizkych hladin vitaminu B, a
podstupujete dlouhodobou 1é¢bu lansoprazolem. Stejné jako vSechny latky snizujici kyselost i
lansoprazol muize vést ke snizenému vstfebavani vitaminu Bio.

. Jestlize mate podstoupit specificky krevni test (chromogranin A).

. Jestlize jste nékdy mél(a) kozni reakci po 16¢b¢ 1é¢ivym piipravkem podobnym piipravku Lanzul,
ktery snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny, porad’te se pied uzitim piipravku Lanzul se svym
lékatem.

. Jestlize se Vam na klzi objevi vyrdzka, zejména v oblastech vystavenych slunci, sdélte to co

nejdiive svému lékafi, protoze mize byt nutné ukonéit 1é¢bu piipravkem Lanzul. Nezapomerite
také zminit jakékoli dalsi nezddouci ucinky, jako je bolest kloubii.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lanzul
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména o uzivani 1€k obsahujicich tyto 1é¢ivé latky, protoze

ptipravek Lanzul miZe ovlivnit jejich ti€inek:

- inhibitory HIV protedzy, jako je atazanavir a nelfinavir (pouzivané na lécbu HIV)

- methotrexat (pouzivany na 1é¢bu autoimunitnich onemocnéni a rakoviny)

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (1éky pouzivané na 1é¢bu infekci)

- digoxin (pouzivany na lécbu srde¢nich chorob)

- warfarin (pouzivany na 1é¢bu krevnich srazenin)

- theofylin (pouzivany na 1écbu pruduskového astmatu)

- takrolimus (pouzivany k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu)

- fluvoxamin (pouzivany na lécbu deprese a dalSich psychiatrickych chorob)

- antacida (pouzivana na 1é¢bu paleni zahy a kyselé regurgitace (tj. navrat kyselého Zalude¢niho
obsahu zpét do jicnu))

- sukralfat (pouzivany na hojeni viedit)



- tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) (pouzivana na 1é¢bu mirné deprese)

Piipravek Lanzul s jidlem a pitim
Aby Vas 1€k spravné ucinkoval, uzivejte ptipravek Lanzul nejméné 30 minut pied jidlem a zapijte jej
sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientt léCenych piipravkem Lanzul se obCas vyskytuji nezadouci u€inky jako napt. zévraté, inava
a poruchy zraku. Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci uinky, jako jsou tyto, bud’te opatrny(a), protoze
Vase schopnost reakce miize byt sniZzena.

Vy sam (sama) zodpovidate za rozhodnuti, zda jste v takovém stavu, abyste mohl(a) fidit motorové
vozidlo nebo provadét dalsi Cinnosti, které vyzaduji zvySenou pozornost. Uzivani 1€kd je vzhledem
K jejich u¢inkim nebo nezadoucim ucinkiim jednim z faktortd, které mohou snizovat Vasi schopnost
provadét tyto ¢innosti bezpecné.

Popis téchto G¢inkl najdete v dalSich oddilech této ptibalové informace.

Prectéte si vSechny informace v této piibalové informaci pro své pouceni.

Pokud si nejste nécim jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.
Pripravek Lanzul obsahuje sacharézu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lanzul uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky se polykaji celé, zapiji se sklenici vody. Jestlize mate potize s polykdnim tobolek, 1¢kaf Vam
muze doporucit nahradni cesty podani 1éku. Tobolky nedrt'te, nezvykejte je, a to ani obsah vyprazdnéné

tobolky, protoze pak 1€k nebude fadné ucéinkovat.

Jestlize uzivate ptipravek Lanzul 1x denné, snazte se ho brat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledka dosdhnete, pokud uZzijete piipravek Lanzul hned rano.

Davka ptipravku Lanzul zavisi na VaSem zdravotnim stavu. Obvyklé davky ptipravku Lanzul jsou
uvedeny nize. Lékat Vam nékdy mulize pfedepsat jinou davku a fekne Vam, jak dlouho bude 1éCba trvat.

LécEba paleni Zahy a kyselé regurgitace: 15 mg nebo 30 mg lansoprazolu kazdy den po dobu 4 tydnt.
Jestlize nedojde k Gistupu projevii choroby béhem 4 tydnil, obrat’te se prosim na svého lékare.

LéEba dvanactnikovych vicedi: 30 mg lansoprazolu kazdy den po dobu 2 tydn.
Léc¢ba Zaludeénich viredii: 30 mg lansoprazolu kazdy den po dobu 4 tydn.

Léc¢ba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida): 30 mg lansoprazolu kazdy den po dobu 4 tydnii.



Dlouhodoba prevence refluxni ezofagitidy: 15 mg lansoprazolu kazdy den. Lékat Vam muize upravit
davku na 30 mg lansoprazolu kazdy den.

Lécba dvanactnikovych nebo Zaludefnich viedi u pacientli, u nichZ je nutna trvala lécba
nesteroidnimi protizanétlivymi p¥ipravky (NSAID): 30 mg lansoprazolu kazdy den po dobu 4 tydni.

Prevence dvanactnikovych nebo Zaludecnich viedl u pacienti, u nichZ je nutna trvala lécba
nesteroidnimi protizanétlivymi pripravky (NSAID): 15 mg lansoprazolu kazdy den. Lékat Vam
mize upravit davku na 30 mg lansoprazolu kazdy den.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu: obvykla pocate¢ni davka je 60 mg lansoprazolu kazdy den
a pozdé&ji se podle Vasi odpovédi na 1écbu piipravkem Lanzul 1ékat rozhodne o nejvhodnéjsi davce.

Ptipravek Lanzul nema byt podavan détem. Je tieba se vyvarovat 1éCeni malych déti ve véku do jednoho
roku, protoze dostupna data neprokazala prospéch z 1é€by gastroezofagealni refluxni choroby.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lanzul, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lanzul, nez jste mel(a), vyhledejte rychle 1ékatskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Lanzul

JestliZe jste si zapomnél(a) vzit davku piipravku Lanzul, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete,
pokud ale neni jiz blizko doba pro Vasi dalsi davku léku. Jestlize se jiz blizi doba pro dalsi davku,
vynechejte chybéjici davku a pokracujte v uzivani dal§ich davek jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Lanzul
Neukoncujte pred¢asné 1é¢bu, kdyz se projevy Vasi choroby zlepsuji. Vase nemoc se nemusi zcela
vylécit a miize dojit k jeji recidive v ptipad€, ze nedokoncite fadné 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci t¢inky se uvadéji jako Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientd):

- bolest hlavy, zavraté

- pocit nevolnosti nebo nevolnost, prijem, bolesti Zaludku, zacpa, plynatost, sucho nebo bolest
Vv ustech nebo krku, nezhoubné polypy zaludku

- zmeény vysledki jaternich testii

- kozni vyrazka, svédéni

- unava.

Nasledujici nezadouci G¢inky se uvadéji jako méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt):

- zmény poctu krvinek

- deprese

- bolesti kloubti nebo svalti, zlomeniny V oblasti ky¢elniho kloubu, dolniho konce piedlokti hebo
patete (obratli)

- zadrzovéni tekutiny nebo otoky.

Nasledujici nezadouci G¢inky se uvadéji jako vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt):
- chudokrevnost (bledost)
- nespavost, halucinace, zmatenost



neklid, zavraté, pocit mravenéeni na kuzi (parestezie), ospalost, ties

poruchy zraku

zanét jazyka (glositida), kandidéza (plisniova infekce, ktera mulize postihnout pokozku nebo
sliznice), pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni), zména vnimani chuti

zanét jater (mize se projevit jako zluté zbarveni kiize nebo oc¢i)

kozni reakce jako pocity paleni nebo pichani pod kizi, modfiny, zarudnuti, ztrata vlasi, citlivost
na svétlo

problémy s ledvinami

otok prsou u muzii

horecka, nadmérné poceni, angioedém, nechutenstvi, impotence. Jestlize se u Vas vyskytnou
projevy angioedému jako je otok obliceje, jazyka nebo hltanu, obtizné polykani, koptivka nebo
dychaci obtize, vyhledejte okamzité Iékare.

Nasledujici nezadouci ucinky se uvadéji jako velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000
pacienttl):

ptipravek Lanzul mize velmi vzacné zptisobovat snizeni poctu bilych krvinek a snizeni odolnosti
vuéi infekcim. Vyhledejte ihned 1ékafte, jestlize se u Vas vyskytne infekce s projevy jako je
horec¢ka, zavazné zhorSeni Vas$eho celkového zdravotniho stavu nebo hore¢ka s mistnimi projevy
infekce jako jsou bolesti v krku, hltanu ¢i dutin€ Gstni nebo mate potize s mocenim. Bude tieba
provést laboratorni vySetieni krve pro zjisténi piipadného sniZzeni poctu bilych krvinek
(agranulocyt6za)

zanét tlustého stieva (kolitida), zanét sliznice dutiny ustni (Stomatitida)

velmi tézké kozni reakce se zarudnutim, tvorbou puchyit, t€zky zanét a ubytek pokozky
zavazné reakce precitlivélosti veéetné Soku. Mezi projevy reakce piecitlivélosti patii horecka,
vyrazka, otoky a n¢kdy pokles krevniho tlaku

zmény laboratornich hodnot jako jsou hladiny sodiku, cholesterolu a triglycerida v Krvi.

Cetnost vyskytu nasledujicich nezddoucich ucinkti neni zndma (z dostupnych udajti nelze urcit):

Pokud uzivate lansoprazol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoiciku
v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji inavou, mimovolnymi zaskuby svall, dezorientaci,
kfeCemi, zavratémi a zrychlenym srdecnim tepem. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
ptiznaki, vyhledejte ihned lékatre. Nizka hladina hot¢iku v krvi mlze vyvolat i pokles hladin
drasliku a vapniku v krvi. Lékat mlze rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku ve Vasi krvi.

Nizké hladiny sodiku v krvi. Mezi Casté ptiznaky patfi pocit na zvraceni a zvraceni, bolest hlavy,
ospalost a inava, zmatenost, svalova slabost nebo kieCe, podrazdénost, zachvaty, koma.
Zrakové halucinace.

Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.

Jak pripravek Lanzul uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Plastova lahvicka: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Blistr: Uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni lahvicky uzijte obsah do 4 mésicu.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabicce, lahvicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lanzul obsahuje

- Lécivou latkou je lansoprazolum. Jedna enterosolventni tobolka obsahuje lansoprazolum
15 miligramd.

- Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (sacharosa, kukuficny Skrob), povidon, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharosa, kukufi¢ny Skrob, natrium-lauryl-sulfat, disperze
kopolymeru MA/EA 1:1 30%, mastek, makrogol 6000, oxid titanicity (E171), polysorbat 80.
Obal tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172). Viz bod 2 ,,Ptipravek
Lanzul obsahuje sacharozu a sodik®.

Jak pripravek Lanzul vypada a co obsahuje toto baleni
Enterosolventni tvrdé tobolky.

Bilé/Cervenohnédé Zzelatinové tobolky obsahujici bilé az svétle hnédé nebo svétle rizové pelety
S enterosolventnim potahem.

Plastova (HDPE) lahvicka s polypropylenovym (PP) uzaverem s vysousSeci latkou (silikagel).
Velikosti baleni: 14, 28, 56 a 98 tobolek.
Lahvicka s 98 tobolkami obsahuje dvé vysousedla (jedno vysousedlo ve vicku a druhé v lahvicce).

OPA-Alu-PVC/Alu blistry:
Velikosti baleni: 7, 14, 15, 28, 30, 50 a 56 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Lotyssko, Litva Lanzul
Dansko Jacoprazole

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 10. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



