PAKKAUSSELOSTE

Lansoprazol Cobin 15 mg enterokapseli, kova
Lansoprazol Cobin 30 mg enterokapseli, kova
lansopratsoli

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sdilyta tdmad seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on lisdkysymyksid, k&anny laékarisi tai apteekin puoleen.
Tama laéke on maaratty vain sinulle, eiké sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

o Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetdan:

Mité Lansoprazol Cobin on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat Lansoprazol Cobinia

Miten Lansoprazol Cobinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lansoprazol Cobinin séilyttdminen

Muuta tietoa

ocuprLNE

1. MITA LANSOPRAZOL COBIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lansoprazol Cobinin vaikuttava aine lansopratsoli on erés protonipumpun estdja. Protonipumpun
estajat vahentdvat mahan tuottaman hapon méaaraa.

Laakarisi saattaa maarata Lansoprazol Cobinia seuraaviin tarkoituksiin:

- Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

- Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito

- Refluksiesofagiitin ehkaisy

- Narastyksen ja happamien royhtéyksien hoito

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha- tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkaisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipuléakitysta (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtymén hoito.

Laakarisi on saattanut méaratd Lansoprazol Cobinia jonkin muun sairauden hoitoon tai eri annoksena
kuin t&ssd pakkausselosteessa on mainittu. Ota ladkkeesi ladkarisi ohjeiden mukaisesti.

2. ENNEN KUIN KAYTAT LANSOPRAZOL COBINIA

Ala kayta Lansoprazol Cobinia

- jos olet allerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Cobinin aineelle
- jos kaytét jotakin ladkettd, jonka vaikuttava aine on atatsanaviiri (HIV-infektiolaake).

Ole erityisen varovainen Lansoprazol Cobinin suhteen



Kerro laékaérillesi, jos sinulla on vakava maksasairaus. L&akarisi tulee ehk& muuttaa ladkkeen
annostusta.

Laakarisi saattaa tehda tai on ehka jo tehnyt myds tahystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi
ja/tai pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Ota valittomasti yhteys laakariisi, jos sinulla on ripulia Lansoprazol Cobin-hoidon aikana, silla
Lansoprazol Cobinin k&yttdon on liittynyt tarttuvan ripulin vahaista lisdantymista.

Jos laékérisi on méérannyt sinulle Lansoprazol Cobinia yhdessa muiden Helicobacter pylori -
infektion hoitoon kaytettavien ladkkeiden (antibioottien) kanssa tai yhdessé kivun tai
reumasairauksien hoitoon kaytettavien tulehduslédékkeiden kanssa, sinun tulee lukea myds néiden
ladkkeiden pakkausselosteet huolellisesti.

Jos kaytét Lansoprazol Cobinia pitki& aikoja (yli 1 vuoden ajan), on todenndakdista, ettd laakarisi
seuraa tilaasi séannollisesti. Kerro la8kaérillesi kaikista uusista tai epatavallisista oireista ja tilanteista
joka tapaamisen yhteydessa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakaérillesi, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita laakkeitd, myos ladkkeita,
joita 184kari ei ole mé&érannyt.

Kerro laakérillesi etenkin, jos kéytét ladkkeitd, jotka sisaltavat joitakin seuraavista vaikuttavista
aineista, silla Lansoprazol Cobin voi vaikuttaa nédiden ldakkeiden toimintaan:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektioladkkeita)

- digoksiini (sydanlaake)

- teofylliini (astmaldéke)

- takrolimuusi (hylkimisenestolaake)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
- antasidit (n&rastyksen tai happamien réyhtdyksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (lievan masennuksen hoitoon)

Lansoprazol Cobinin kayttd ruuan ja juoman kanssa

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Lansoprazol Cobin tulee ottaa véhintdan 30 minuuttia ennen
ruokaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, imetét tai saatat olla raskaana, kysy laakariltasi neuvoa ennen tdman laékkeen
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lansoprazol Cobinia kayttavilla potilailla esiintyy joskus haittavaikutuksia kuten huimausta,
kiertohuimausta, vasymysta ja ndkohairiditd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy tallaisia
haittavaikutuksia, silla reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

On omalla vastuullasi p&éattad, pystytkd ajamaan moottoriajoneuvoa tai suoriutumaan muista
tehtévistd, jotka vaativat huomattavaa keskittymistd. Muun muassa ladkkeiden vaikutukset ja
haittavaikutukset saattavat heikent&d kykyési suoriutua ndista tehtavista turvallisesti.



N&ité vaikutuksia kuvataan muualla t&ssé selosteessa.
Lue tdmé seloste kokonaan saadaksesi ohjeita.

Tarkista l1aakariltési, hoitajaltasi tai apteekistasi, mikali olet epdvarma.

Tarkeaa tietoa joistakin Lansoprazol Cobinin aineista

Lansoprazol Cobin sisaltad sakkaroosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys
l4&kariin ennen kuin kaytat tatd ladketta.

3. MITEN LANSOPRAZOL COBINIA KAYTETAAN

Nielaise kapselit kokonaisina. Juo ladkkeen kanssa lasillinen vettd. Jos sinun on vaikea niella
kapseleita, laakérisi voi suositella vaihtoehtoisia ladkkeenottotapoja. Kapseleita tai niiden siséltod ei

saa murskata eika pureskella, silla talldin laake ei toimi kunnolla.

Jos otat Lansoprazol Cobinin kerran vuorokaudessa, yrita ottaa se samaan aikaan joka paiva. Saatat
saada parhaat tulokset, jos otat Lansoprazol Cobinin aamuisin.

Jos otat Lansoprazol Cobinia kahdesti vuorokaudessa, ota ensimméinen annos aamulla ja toinen annos
illalla.

Pakkaukseen on merkitty viikonpéivat muistamisen helpottamiseksi.

Lansoprazol Cobin-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Tavanomaiset Lansoprazol Cobin-annokset
aikuisilla mainitaan alla. Laakarisi saattaa joskus maarata sinulle jonkin muun annoksen. Laakari
kertoo sinulle, kuinka kauan hoitoasi jatketaan.

Pohjukaissuolihaavan hoito: yksi 30 mg kapseli joka péivé 2 viikon ajan.

Mahahaavan hoito: yksi 30 mg kapseli joka paiva 4 viikon ajan.

Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito: yksi 30 mg kapseli joka péiva 4 viikon ajan.

Refluksiesofagiitin pitkaaikainen estohoito: yksi 15 mg kapseli joka péiva. L&akérisi saattaa
muuttaa annostasi tasolle yksi 30 mg kapseli joka péiva.

Helicobacter pylori -infektion hoito: Tavanomainen annos on yksi 30 mg kapseli yhdessa kahden eri
antibiootin kanssa aamuisin ja yksi 30 mg kapseli yhdessé kahden eri antibiootin kanssa iltaisin.
Hoitoa kaytetdan yleensé joka péiva 7 viikon ajan.

Suositellut antibioottiyhdistelmat ovat seuraavat:
- 30 mg Lansoprazol Cobinia, 250-500 mg klaritromysiini& ja 1000 mg amoksisilliinia
- 30 mg Lansoprazol Cobinia, 250 mg klaritromysiinia ja 400-500 mg metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todennakaisesti uusiudu, jos infektion
hoito onnistuu. Jotta ladkkeella saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan
jattdmatta yhtaan annosta valiin.

Mabha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-la&kitysta:
yksi 30 mg kapseli joka paivé 4 viikon ajan.

Pohjukaissuolihaavojen estohoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-la&kitysta: yksi
15 mg kapseli joka péiva. Laakérisi saattaa muuttaa annostasi tasolle yksi 30 mg kapseli joka paiva.



Zollinger-Ellisonin oireyhtyma: Tavanomainen aloitusannos on kaksi 30 mg kapselia joka paiva.
Taman jalkeen la&karisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi vasteen
mukaisesti.

Lansoprazol Cobinia ei tule antaa lapsille.

Ota laakettd juuri sen verran kuin ladkarisi on madrannyt. Tarkista ladkériltasi, mikali olet epdvarma
ld&kkeen ottamisen suhteen.

Jos otat enemman Lansoprazol Cobinia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemman Lansoprazol Cobina kuin sinulle on méaratty, ota nopeasti yhteys ladkariin
neuvojen saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Lansoprazol Cobinin

Jos unohdat ottaa laakeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Téssd tapauksessa jata unohtamasi annos valiin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Lansoprazol Cobinin kayton

Al4 lopeta hoitoa liian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei valttaméatta ole
parantunut taysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on lisakysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarisi puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ld&kkeet, Lansoprazol Cobinkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niité saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (yli 1 potilaalla 100:sta):

- péanséarky, huimaus

- ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai nielun kuivuminen tai
Kipeytyminen

- ihottuma, kutina

- muutokset maksan toimintakokeissa

- vasymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (yli 1 potilaalla 100:sta):
- masennus

- lihas- tai nivelkipu

- nesteen kertyminen tai turvotus

- verisoluarvojen muutokset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

- kuume

- levottomuus, uneliaisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, nakohairiot, kiertohuimaus

- makujen muutokset, ruokahaluttomuus, kielitulehdus

- ihoreaktiot kuten ihon alla tuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus ja voimakas hikoilu
- valoherkkyys

- hiustenlahtd



- tuntohdiriot (esim. rydmiva tunne iholla), vapina

- anemia (kalpeus)

- munuaisvaivat

- haimatulehdus

- maksatulehdus (voi aiheuttaa ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta)

- miesten rintojen suureneminen, impotenssi

- hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus)

- angioedeema. Ota vélittdmasti yhteys ladkariisi, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita kuten
kasvojen, kielen tai nielun turvotusta, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa tai

hengitysvaikeuksia.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

- vaikeat yliherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla kuume,
ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku

- suutulehdus

- suolitulehdus (koliitti)

- tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- ja triglyseridiarvot)

- hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin liittyy punoitusta, rakkulamuodostusta, vaikeaa tulehdusta ja ihon
irtoamista.

- hyvin harvinaisissa tapauksissa Lansoprazol Cobin saattaa aiheuttaa veren valkosolujen maéran

vaéhenemistd, mikéa heikentéa vastustuskykyé infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy

esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemista, tai kuumetta, johon liittyy paikallisia

tulehdusoireita kuten kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu valittomasti l1aakariin.
Veren valkosolujen méardn mahdollinen vaheneminen (agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarillesi tai apteekKkiin.

5. LANSOPRAZOL COBININ SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Lansoprazol Cobinia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitd Lansoprazol Cobin siséaltéa

15 mg:

- vaikuttava-aine on lansopratsoli. Jokainen enterokapseli sisaltdd 15 mg lansopratsolia.

- muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: sokeripelletit (sakkaroosi ja maissitarkkelys) natriumlauryylisulfaatti,
Nmetyyliglukamiini, mannitoli, hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1, 30-prosenttinen
dispersio) ja puhdistettu vesi
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), vesi ja kinoliinikeltainen (E104).

30 mg:
- vaikuttava-aine on lansopratsoli. Jokainen enterokapseli sisalt4d 30 mg lansopratsolia.



- muut aineet ovat:
Kapselin sisélto: sokeripelletit (sakkaroosi ja maissitarkkelys) natriumlauryylisulfaatti,
Nmetyyliglukamiini, mannitoli, hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1, 30-prosenttinen
dispersio) ja puhdistettu vesi
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171)

Milta Lansoprazol Cobin nayttad ja pakkauskoot

Enterokapseli, kova (mahahapon kestéva kapseli).

Lapikuultamaton keltainen hattu ja runko-osa.

Enterokapseleita on saatavissa 7, 14, 28, 56 tai 98 kapselin lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Universal Farma, S.L.

Gran Via Carlos 11, 98, 7th floor,
08028 Barcelona,

Espanja

Valmistaja:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:

Tama pakkausseloste on pdivitetty viimeksi 4.12.2007



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lansoprazol Cobin 15 mg enterokapsel, hard
Lansoprazol Cobin 30 mg enterokapsel, hard
Lansoprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Lansoprazol Cobin &r och vad det anvands for
Innan du tar Lansoprazol Cobin

Hur du tar Lansoprazol Cobin

Eventuella biverkningar

Hur Lansoprazol Cobin ska forvaras

Ovriga upplysningar

oL E

1. VAD LANSOPRAZOL COBIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det aktiva innehallsémnet i Lansoprazol Cobin &r lansoprazol, som &r en protonpumpshammare.
Protonpumpshammare minskar mangden syra som produceras i magsacken.

Lakaren kan ordinera Lansoprazol Cobin for foljande indikationer:

- behandling av sar i magsack och tolvfingertarm

- behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

- forebyggande av refluxesofagit

- behandling av halsbrénna och sura uppstotningar

- behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori ndr det ges i kombination
med antibiotikabehandling

- behandling eller férebyggande av sar i magsack eller tolvfingertarm hos patienter som
behdver fortsatt NSAID-behandling (NSAID-behandling anvénds mot smarta eller
inflammation)

- behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lékaren kan ha ordinerat Lansoprazol Cobin for annat anvandningsomrade eller i annan dos &n den
som anges i denna bipacksedel. Ta alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar.

2. INNAN DU TAR LANSOPRAZOL COBIN
Ta inte Lansoprazol Cobin:

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot lansoprazol eller ndgot av dvriga innehallsamnen i
Lansoprazol Cobin.



- om du tar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen atazanavir (anvands for behandling
av HIV).

Var sarskilt forsiktig med Lansoprazol Cobin
Tala om for lakaren om du har allvarlig leversjukdom. L&karen kan behdva justera din dos.

Lakaren kan gora eller ha gjort ytterligare en undersékning som kallas endoskopi for att diagnostisera
din sjukdom och/eller utesluta malign sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Lansoprazol Cobin, ska du omedelbart kontakta
lakaren, eftersom Lansoprazol Cobin har forknippats med en nagot 6kad forekomst av smittsam diarré.

Om ldkaren har ordinerat dig Lansoprazol Cobin forutom andra lakemedel avsedda for behandling av
Helicobacter pylori-infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska lakemedel for
behandling av smarta eller reumatisk sjukdom: las &ven bipacksedlarna till dessa lakemedel noga.

Om du tar Lansoprazol Cobin under lang tid (langre &n 1 ar) kommer lakaren troligen att kontrollera
dig regelbundet. Du skall rapportera alla nya och ovanliga symtom och detaljer nér du traffar din
lakare.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Tala i synnerhet om for lakaren om du tar lakemedel som innehaller nagon av foljande aktiva

substanser, eftersom Lansoprazol Cobin kan paverka det satt pa vilket dessa lakemedel verkar:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvénds for behandling av infektioner)

- digoxin (anvands for behandling av hjértproblem)

- teofyllin (anvénds for behandling av astma)

- takrolimus (anvénds for att forhindra avstétning av transplantat)

- fluvoxamin (anvands for att behandla depression och andra psykiatriska sjukdomar)

- antacida (syraneutraliserande medel som anvands for att behandla halsbranna eller sura
uppstétningar)

- sukralfat (anvands for att laka magsar)

- johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for att behandla lindrig depression).

Anvéandning av Lansoprazol Cobin med mat eller dryck

For att uppna basta resultat med lakemedlet bor du ta Lansoprazol Cobin minst 30 minuter fore intag
av foda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, ammar eller det finns risk for att du kan bli gravid skall du radfraga lakare innan du
tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Biverkningar sasom yrsel, svindel, trotthet och synstérningar férekommer ibland hos patienter som tar
Lansoprazol Cobin. Om du far sadana biverkningar skall du vara forsiktig, eftersom din

reaktionsformaga kan vara nedsatt.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning.

Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Lansoprazol Cobin

Lansoprazol Cobin innehaller aven sackaros. Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter, ska du kontakta lakaren innan du tar detta lakemedel.

3. HUR DU TAR LANSOPRAZOL COBIN

Svilj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det ar svart att svélja kapslarna kan lakaren ge
dig rad om andra sétt att ta lakemedlet. Du far inte krossa eller tugga dessa kapslar eller innehallet i en

tomd kapsel, eftersom detta hindrar dem att fungera som de ska.

Om du tar Lansoprazol Cobin en gang per dag, ska du forsoka ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje
dag. Du kan fa basta resultat om du tar Lansoprazol Cobin genast pa morgonen.

Om du tar Lansoprazol Cobin tva ganger per dag, bor du ta forsta dosen pa morgonen och andra dosen
pa kvallen.

Pa forpackningen har veckodagarna tryckts for att hjalpa dig att halla reda pa vilka kapslar som du
redan har tagit.

Dosen av Lansoprazol Cobin beror pa ditt tillstand. Vanliga doser av Lansoprazol Cobin for vuxna
anges nedan. L&karen ordinerar ibland en annan dos och kommer att tala om for dig hur lange din
behandling ska paga.

Behandling av sar i tolvfingertarmen: en 30 mg kapsel varje dag i 2 veckor.

Behandling av sar i magsacken: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit) en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit: en 15 mg kapsel varje dag, lakaren kan justera
dosen till en 30 mg kapsel varje dag.

Behandling av infektion av Helicobacter pylori: Vanlig dos &r en 30 mg kapsel i kombination med
tva olika antibiotika pa morgonen och en 30 mg kapsel i kombination med tva olika antibiotika pa
kvallen. Behandlingen pagar vanligen varje dag i 7 dagar.

Rekommenderade kombinationer av antibiotika &r:
- 30 mg Lansoprazol Cobin tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
- 30 mg Lansoprazol Cobin tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.

Om du behandlas for infektion for att du har magsar, ar det inte troligt att magsaret aterkommer om
behandlingen av infektionen lyckas. For att lakemedlet ska ha basta méjlighet att verka, ska du ta det
vid ratt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magsacken hos patienter som behover fortsatt
NSAID-behandling: en 30 mg kapsel varje dag i 4 veckor.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsacken hos patienter som behéver fortsatt



NSAID-behandling: en 15 mg kapsel varje dag, lékaren kan justera dosen till en 30 mg kapsel varje
dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Vanlig dos &r tva 30 mg kapslar varje dag till att borja med, darefter
beroende pa hur du svarar pa Lansoprazol Cobin, bestammer lakaren vilken dos som ar béast for dig.

Lansoprazol Cobin skall inte ges till barn.

Ta alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakaren om du ar osaker pa hur du ska ta
ldkemedlet.

Om du har tagit for stor mangd Lansoprazol Cobin
Vid dverdosering, kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112).
Om du har glémt att ta Lansoprazol Cobin

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det, savida det inte strax ar tid att ta
nasta dos. Om detta intré&ffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Lansoprazol Cobin

Avbryt inte behandlingen i fortid om dina symtom har forbattrats. Du ar kanske inte helt aterstalld och
sjukdomen kan aterkomma om du inte avslutar behandlingskuren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Lansoprazol Cobin orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Féljande biverkningar ar vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 patienter):

- huvudvark, yrsel

- diarré, forstoppning, magsmartor, illamaende, krakningar, gaser, muntorrhet eller ont i mun eller
hals

- hudutslag, klada

- forandrade varden fran leverfunktionsprov

- trotthet.

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 patienter):
- depression

- led- eller muskelsmarta

vétskeansamling eller svullnad

forandrat antal blodkroppar.

Féljande biverkningar ar séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 1 000 patienter):

- feber

- rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, somnldshet, synstérningar, svindel

- smakforandringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

- hudreaktioner sdsom brannande eller stickande kéansla under huden, bldmarken, rodnad och
Overdriven svettning

- ljuskénslighet



- haravfall

- myrkrypningar (parestesi), darrning

- anemi (blekhet)

- njurproblem

- bukspottkdrtelinflammation

- leverinflammation (kan yttra sig som gulfargning av hud eller égon)

- brostsvullnad hos mén, impotens

- candidainfektion (svampinfektion, kan drabba hud eller slemhinnor)

- angio6dem. Du skall omedelbart uppsdka lakare om du far symtom pa angioodem, sdsom svullet
ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Féljande biverkningar ar mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter):

- allvarliga 6verkanslighetsreaktioner inklusive chock. Symtom pa en 6verkanslighetsreaktion kan
omfatta feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.

- inflammation i munnen (stomatit)

- kolit (inflammation i tarmen)

- forandrade testvarden sasom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer

- mycket allvarliga hudreaktioner med rodnad, blasbildning, allvarlig inflammation och hudavfall

- i mycket sallsynta fall kan Lansoprazol Cobin orsaka minskat antal vita blodkroppar sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt
forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i hals/svalg/mun
eller vattenkastningsbesvar skall du omedelbart uppsoka lékare. Ett blodprov kommer att tas for
att kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare.

5. HUR LANSOPRAZOL COBIN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

15 mg:

- Den aktiva substansen &r lansoprazol. Varje enterokapsel innehéller 15 mg lansoprazol.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselns innehall: Karna av socker (sackaros och majsstarkelse), natriumlaurilsulfat, meglumin,
mannitol, hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E 171), metakrylsyra—
etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 %.
Kapselns skal: Gelatin, titandioxid (E 171), kinolingult (E 104).

30 mg:
- Den aktiva substansen ar lansoprazol. Varje enterokapsel innehaller 30 mg lansoprazol.
- Ovriga innehallsamnen ar:



Kapselns innehall: Karna av socker (sackaros och majsstarkelse), natriumlaurilsulfat, meglumin,
mannitol, hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E 171), metakrylsyra—
etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 %.

Kapselns skal: Gelatin, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enterokapsel, hard (enterokapsel)
Ogenomskinlig gulfargad hatt och kropp.
Enterokapslarna tillhandahalls i blisterférpackningar som innehaller 7, 14, 28, 56 eller 98 kapslar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk@nnande for forsaljning:
Universal Farma, S.L.

Gran Via Carlos 111, 98, 7th floor,

08028 Barcelona,

Espanja

Tillverkare:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Espanja

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Denna bipacksedel godkandes senast den 4.12.2007



