Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Helipak A -yhdistelmapakkaus:

Zolt 30 mg kovat enterokapselit
Amorion 500 mg kalvopaillysteiset tabletit
Trikozol 400 mg tabletit

lansopratsoli (Zolt), amoksisilliini (Amorion), metronidatsoli (Trikozol)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Idakkeen kdyttamisen, silld se sisdltaa
sinulle tarkeitatietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jossinullaon kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eikasita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessakerrotaan:

1

2.

Mika Helipak A -yhdistelmapakkaus on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun ontiedettava, ennen kuin kdytat Helipak A -yhdistelmapakkausta
Miten Helipak A -yhdistelmapakkausta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Helipak A -yhdistelm&pakkauksen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd jamuutatietoa

Mika Helipak A -yhdistelmapakkaus on ja mihin sita kaytetaan

Helipak A -yhdistelmé&pakkaus on tarkoitettu hdatamaan helikobakteeri mahalaukun ja/tai
pohjukaissuolen limakalvoltajatilld tavoin hoitamaan sen aiheuttama maha- ja/tai
pohjukaissuolihaava.



Nama taudit uusiutuvat helposti, jos helikobakteeria ei haviteta. Jos bakteerionnistutaan
haatamaan, saavutetaan pitkaaikainen hoitotulos jataudin uusiutuminen on epatodennakdisempaa
kuinsilloin, kun helikobakteeria ei saada haadetyksi.

Helikobakteerielaa mahalaukunja pohjukaissuolen limakalvollalimakerroksen alla, jossase on
melko hyvin suojassa mm. ldakkeiden vaikutuksilta. Tarvitaan useita samanaikaisesti otettuja
laakkeita, jotta bakteerin tuhoaminen onnistuu.

Helipak A -yhdistelmapakkauksessa on kolme eriladketta. Zolt-kapselit ehkdisevat mahalaukun
haponeritysta javahentdavat mahalaukun sisallén happamuutta. Talla tavallane tehostavat
antibioottien vaikutusta helikobakteerin hoidossa. Amorion- ja Trikozol-tabletit ovat antibiootteja,
jotkatuhoavat mahalaukun ja pohjukaissuolen limakalvolla olevaa helikobakteeria.

Lue tdman pakkausselosteen lisdksi myods Amorionin, Zoltin ja Trikozolin pakkausselosteet.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytadt Helipak A -yhdistelmapakkausta

Ali kiyta Helipak A -yhdistelmipakkausta

- josoletallerginenlansopratsolille, amoksisilliinille, metronidatsolille, imidatsolijohdoksille (esim.
tinidatsolille), milletahansa penisilliinille tai Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisadltdmien
valmisteiden jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- josoletjoskussaanutvaikean allergisen reaktion mistd tahansa antibiootista. Tallainen reaktio
voi ollaihottumatai kasvojen tai kurkun turvotus.

- joskaytat atatsanaviiria (ladke HIV-infektion hoitoon).

Josoletepdvarmasiitd, voitko kayttaad Helipak A:ta, keskustele |aakarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssaennen kuin aloitat hoidon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin kanssaennen kuin kaytat Helipak A -yhdistelmadpakkausta

- jos sinullaon munuaisten tai maksan vajaatoiminta
- sairastat rauhaskuumetta (kuume, kurkkukipu, turvonneet rauhaset ja darimmainen vasymys)
- jossinullaon jokin hermostollinen (neurologinen) sairaus tai sairastat jotain veritautia

- jossinullaonjoskusollutjokinihoreaktio, joka onliittynyt Zolt-valmisteen kaltaisen
mahahapon eritysta vahentavan ladkkeen kayttoon

- josolet menossatiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).



Ald kayta alkoholia hoidon aikana 3l43ka seuraavan kahden vuorokauden aikana hoidon paattymisen
jalkeen. Alkoholin kdyttd Trikozol-hoidon aikana voi aiheuttaa antabus-reaktion.

Metronidatsoliasisaltavien valmisteiden kdayton yhteydessa on Cockaynen oireyhtymaa sairastavilla
potilaillaraportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myos
kuolemaan johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtymaa ja kdytat metronidatsolia, |ddkarisi on seurattava maksa-
arvojasi saannoéllisesti metronidatsolihoidon aikanajasen jalkeen.

Ota valittomasti yhteytta |aakariin ja lopeta metronidatsolin kdytto, jos sinullaon seuraavia oireita:

- vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,
uupumusta, keltaisuutta, ulosteen vaaleutta tai kutinaa

- pahenevaaihottumaa, johon voi liittya rakkuloita tai limakalvovaurioita.

Helipak A -yhdistelmahoito annetaan seitseman paivan hoitokuurina. Pitkaaikaiseen hoitoon liittyvat
varoitukset on kuvattu yhdistelmapakkauksen sisdltamien valmisteiden erillisissa pakkausselosteissa.

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinullailmenee hoidon aikanaripulia.

Jossinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiilleihoalueelle, kerro siita l1aakarille
mahdollisimman pian, koska hoito Zolt-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
my06s muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Jossinulle tehdaan virtsakokeita (glukoosin maaritys) tai verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi,
kerroladkarille ettd kaytat Helipak A -valmistetta. Tama sen vuoksi, ettd Amorion voi vaikuttaa
naiden kokeiden tuloksiin.

Lapset
Helipak A -yhdistelm&pakkausta ei suositella lapsille.

Muut ladkevalmisteet jaHelipak A -yhdistelmapakkaus
Kerroladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttaa muitalaakkeita.



Joidenkin laakkeiden tai Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisdltdmien valmisteiden teho voi muuttua
tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytat 1adkkeitda samanaikaisesti. Tallaisia |adkkeita ovatesim.:

tietyt sieniladkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- tietyt epilepsialdakkeet (fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)
- tietytvatsahappoja neutraloivat |adkkeet (antasidit, sukralfaatti)

- tietyt kihtiladkkeet (probenesidi, allopurinoli)

- tietyt antibiootit (tetrasykliinit)

- tietyt mielialalddkkeet (litium, fluvoksamiini, makikuisma-rohdos)

- tietyt sydan- jarytmihairiolaakkeet (kinidiini, amiodaroni, digoksiini)
- tietyt hylkimisreaktioita estavat 1dakkeet (siklosporiini, takrolimuusi)
- tietyt solunsalpaajat (atsatiopriini, fluorourasiili, metotreksaatti, busulfaani)
- tietytallergialadkkeet (astemitsoli, terfenadiini)

- tietyt diabetesladkkeet (glibenklamidi, glimepiridi, glipitsidi)

- atatsanaviiri (HIV:n hoitoon)

- teofylliini (astmaladke)

- varfariini (veren hyytymista vahentava lddke)

- disulfiraami(vieroitusladke)

- prednisoloni (kortisonin sukuinen |ddkeaine)

- fenatsoni (kipulddke)

- rifampisiini (tuberkuloosildake).

Helipak A -yhdistelmapakkaus ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Juolasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletit/kapselit. Parhaiden tulosten saavuttamiseksi
Zolttulee ottaavahintdan 30 minuuttiaennen ruokailua.

Alkoholi:

Aldjuoalkoholia Helipak A -hoitokuurin aikana eika seuraavan kahden vuorokauden aikana hoidon
paadttymisen jalkeen. Trikozol estda alkoholin hajoamista maksassa javoi aiheuttaa antabus-reaktion
(voimakas pahoinvointi). Lisaksi joillakin potilaillaladkkeen poistuminen elimistdsta voi olla
hidastunut.

Raskaus ja imetys
Helipak A -hoitokuuria ei saa kayttaa raskauden eikdimetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Helipak A -yhdistelmapakkauksen Zolt-valmiste saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena
heitehuimausta, kiertohuimausta, nakohairioita tai uneliaisuutta. Talloin se saattaa heikentaa

ajokykya ja kykya kayttaa koneita.

Amorionvoi aiheuttaa haittavaikutuksia, joiden oireet (kuten esim. allergiset reaktiot, huimaus ja
kouristukset) saattavat heikentia ajokykyasi. Al4 ajatai kdytad koneita, ellet voi hyvin.

Trikozol voi aiheuttaa haittavaikutuksia, joiden oireet (kuten esim. huimaus, kouristukset tai
nakohairiot) saattavat heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativiatehtavia.

On omallavastuullasiarvioida, pystytko naihin tehtéaviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksiaja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele |adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Helipak A -yhdistelmapakkaus sisaltaa sakkaroosia, mannitolia, sorbitolia ja laktoosia
Zolt 30 mg enterokapselit sisaltavat sakkaroosia ja mannitolia.

Trikozol 400 mg tabletit sisaltavat 20 mg sorbitolia ja 254 mg laktoosimonohydraattia per tabletti.

Jos laakarisi on kertonut, ettad sinulla onjokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista. Mannitolilla voi olla lievd laksatiivinen vaikutus.

Muut apuaineet

Tama yhdistelmalaake sisaltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia perannoseli senvoidaan sanoaolevan
“natriumiton”.

3. Miten Helipak A -yhdistelmapakkausta kaytetaan

Ota Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisaltamialaakkeita juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet |1dakarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Aikuiset:

Ladkekuurin jokaisena seitsemana paivanalaakkeita taytyy ottaa seuraavasti (ks. myds kuvaalla):



Aamuisin: yksi Zolt-kapseli, kaksi Amorion-tablettia ja yksi Trikozol-tabletti

Paivisin: yksi Trikozol-tabletti

lltaisin: yksi Zolt-kapseli, kaksi Amorion-tablettia ja yksi Trikozol-tabletti

lakkaat potilaat:

Lansopratsolin maara ei saa ylittaa 30 mg:n vuorokausiannosta. Ota Zolt-kapselijoko aamuisin tai
iltaisin.

Helipak A -yhdistelmapakkauksen pakkauskoteloon on painettu muistin helpottamiseksi
annostustaulukko, jostaselvidaa, milloin |adkkeet on otettava. Sailyta|aakepurkit
yhdistelmdpakkauksessa. Taulukkoon voit rastittaa ne ladkeannokset, jotka olet ottanut. Ndin voit
helpommintarkistaa, ettd olet ottanut ladkkeet ohjeen mukaisesti.

Hoitopaiva

>
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Aamu Paiva Ilta
Zolt 1 1
Amorion 2 2
Trikozol 1 1 1

Huom.

Pakkausteknisistd syistd Helipak A -yhdistelmapakkaus sisaltdda muutaman ylimaaraisen
|adkeannoksen: kaksi Amorion-tablettiaja kolme Trikozol-tablettia. Samasta syysta jokainen Zolt-,
Amorion-jaTrikozol-pakkaus sisdltdvat myos oman pakkausselosteensa. Seitseman vuorokauden
kuurin jalkeen ylijadvia laakkeitd ei tarvitse ottaa.

Tarkeaa

On tarkeaa, ettd kaikkia kolmea lddkettd otetaan yhtd aikaa ohjeen mukaan jalddkemaarayksessa
maaratty aika seitseman vuorokautta. Oireet, esimerkiksi mahakivut, haviavat tavallisesti nopeasti
hoidon alettua. Hoitokuurion silti otettava ohjeen mukaisestiloppuun.

Niele Zolt-kapselit kokonaisina runsaan nesteen kera. Jos kokonaisena nieleminen ei onnistu, voit
avata kapselin jaottaasensisallon nesteen kanssa, pureskelematta. Ala murskaa aldka pureskele
kapseleitatai niiden sisaltoa, koska se estaa kapseleiden oikean toiminnan.




Trikozol-tabletin ja Amorion-tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Jos otat enemman Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisdltamia ladkkeita kuin sinun pitaisi
Josoletottanutliian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
ainayhteyttd1dakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), riskien
arvioimiseksi jalisdohjeiden saamiseksi. Yliannostustapauksissa voi tajuissaan olevalle potilaalle
antaa ensiapunalaadkehiilta.

Jos unohdat ottaa Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisdltamia ladkkeita

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahell3, jata
unohtunut annos ottamatta. Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Ladkkeenoton unohtuminen tai jonkin ladkkeen poisjdgaminen heikentdd hoidon tehoajavoijohtaa
taudin uusiutumiseen. Talla tavoin epadonnistunut ladkehoito voi myos johtaasiihen, ettd bakteeri
saattaa kehittda vastustuskykyisia kantoja, jolloin sen hdataminen on jatkossa vaikeampaa.

Jossinullaon kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myods Helipak A -yhdistelmapakkauksen sisaltamat |adkkeet voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Helipak A -valmisteen kaytto ja hakeudu valittdmasti hoitoon, jos sinullailmeneejokin
seuraavistavakavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kéyttdjalld 1 000:sta):

- vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikeaja kutisevaihottuma, hengitysvaikeudet ja
verenpaineen akillisestd laskusta aiheutuva huimaus ja pyértyminen

- maksatulehdus tai maksavaurio (jonka oireita voivat olla vasymys, vatsakipu sekdihon ja
silméanvalkuaisten keltaisuus)

- aivotoiminnan hairiot (jonka oireita voivat olla huimaus, kouristukset, vapina,
koordinaatiovaikeudet, tuntohdiriot, kavelyvaikeudet ja sekavuus).



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuvaihottuma, erityisestisuun, nenan, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi
ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi)

- kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus ja hengitysvaikeudet (voivat olla oireita vakavasta
allergisestareaktiosta).

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu Helipak A -tablettien kdyton yhteydessa:

Yleiset (voiesiintyd enintéidin 1 kdyttdjdlld 10:std):

- hiivainfektiot esim. suussa, iholla tai emattimessa

- ripuli, ummetus, mahakivut, ylamahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, metallin maku
suussa, suun tai kurkun kuivuminen tai aristus, mahalaukun hyvéanlaatuiset polyypit

- ihottuma, nokkosihottuma, kutina
- paansarky, heitehuimaus
- vasymys

- suurentuneet maksaentsyymiarvot.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 100:sta):

- valkosolujen elileukosyyttien maaran vaheneminen

- verenkuvan muutokset

- masennus

- nivelsarky, lihassarky

- lonkan, ranteen tai selkarangan murtuma (liittyy pitkaaikaiseen kayttoon)

- turvotus.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1kdyttdjéllé 1 000:sta):

- anemia

- vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki)

- sekavuus, mielialamuutokset, aistiharhat, unettomuus

- huimaus, kouristukset, koordinaatiohairiot (ataksia), levottomuus, kiertohuimaus, uneliaisuus,
vapina, hermostolliset haittavaikutukset, kuten esim. tuntohairiot, aivosairaus (oireena esim.
sekavuus), kavelyvaikeudet



nakohairiot

ohimenevdt muutokset nadntarkkuudessa tai kuulossa

kielitulehdus, makuhairiot, suolitulehdus/pseudomembranoottinen koliitti, haimatulehdus
keltaisuus, maksatulehdus, maksavaurio

ihon ja limakalvojen turvotus (angioedeema), ihon punataplaisyys, pienet verenpurkaumat,
hiustenlahto, valoherkkyys, l1ddkeaineihottuma, markarakkulaisten iho-oireiden puhkeaminen

monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), jonka oireita voivat olla kutiavat
violetinpunaiset ldiskatiholla, erityisestikdmmenissa ja jalkapohjissa, nokkosihottumaa
muistuttavat kohollaolevat turvonneetihoalueetjaaristavatalueet suun, silmien ja
sukuelinten limakalvoilla. Myds kuumetta ja voimakasta vasymysta saattaa esiintya.

munuaistulehdus, kirvelya virtsatessa, virtsan varjaytyminen tummaksi
rintojen kasvu miehilld, impotenssi

kuume, liikahikoilu, ruokahaluttomuus

vasymys.

Hyvin harvinaiset (voiesiintyd enintédn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

veren hyytymishairiot

seerumitauti, ihottumatai hyvin pienet littedt pyoreat punaiset taplatihon allatai mustelmat
(merkki allergisen reaktion aiheuttamasta verisuonten seindman tulehdusreaktiosta)

natriumin puutos
hyperaktiivisuus
kielen vari voi muuttuajasen pinta saattaa nayttaa karvaiselta

vaikeatihoreaktiot (oireinaesim. ihon varinmuutokset, kyhmytihon alla, rakkulat,
markarakkulat, ihon kuoriutuminen, punoitus, kipu, kutina ja hilseily). Naihin oireisiin voi liittya
kuumetta, padnsarkya jasarkyjaeri puolillakehoa.

flunssan kaltaiset oireetjaihottuma, kuume, rauhasten turvotus jaepanormaalit verikokeiden
tulokset (mukaan lukien lisdantynyt valkosolujen maara (eosinofilia) ja maksaentsyymien
maara) (ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS))

kidevirtsaisuus, jokavoi aiheuttaa virtsan sameutta, virtsaamisvaikeuksia tai kipua virtsatessa

suurentuneetrasva-arvot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

Jarisch-Herxheimerin reaktio, joka aiheuttaa kuumetta, vilunvaristyksia, paansarkya, lihaskipua
jaihottumaa

psykoottiset hairiot (mukaan lukien sekavuus), masennus



- aivokalvontulehdus

- ndakdhermon sairaus

- kuulon heikkeneminen/kuulon menetys, tinnitus
- suun limakalvojen tulehdus

- maksan vajaatoiminta

- ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu (subakuutti kutaaninen lupus
erythematosus)

- magnesiumin puutos (liittyy pitkaaikaiseen kayttoon)
- nakodharhat

- kuume.

Virtsavoi varjaytya tummaksi hoidon aikana, mika ei kuitenkaan ole vaarallista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |aakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Helipak A -yhdistelmapakkauksen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytaalle 25 °C. Sailytd alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Ald kayta tatd 1a3kettd kotelossa mainitun viimeisen kayttdpaivamaarin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
laakkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Helipak A -yhdistelmapakkaus sisaltaa

Helipak A -yhdistelmapakkaukseen on pakattu kolmea eriladkevalmistetta: Zolt 30 mg
enterokapseleita, Amorion 500 mg tablettejaja Trikozol 400 mg tabletteja. Valmisteet sisaltavat
seuraaviaaineita:

Zolt
- Vaikuttavaaine on lansopratsoli, jotaon 30 mg yhdessa kapselissa.

- Kapselisisallon apuaineet ovat sokeripallot (sakkaroosi ja maissitarkkelys),
natriumlauryylisulfaatti, meglumiini, mannitoli (E421), hypromelloosi, makrogoli, talkki,
polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171) ja metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri.

- Kapselikuoren apuaineet ovat liivate jatitaanidioksidi (E171).

Amorion
- Vaikuttava aine on amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia 500 mg per tabletti.

- Tablettiytimen apuaineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti ( tyyppiA),
magnesiumstearaatti ja povidoni.

- Kalvopaallysteen apuaineet ovat hypromelloosi, titaanidioksidi (E171) ja talkki.

Trikozol
- Vaikuttava aine on metronidatsoli, jotaon 400 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti, sorbitoli (E420), liivate,
natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosaja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus
Zolt 30 mg enterokapseli, kova:

Kapseli, jossaon lapinakymatdn, valkoinen pohja- jakansiosa. Kapselisisaltda valkoisia tai lahes
valkoisia pallomaisia mikrorakeita.



Amorion 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen:

Valkoinen tai kermanvarinen, pitkinomainen, kaksoiskupera, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen
tabletti, koko noin 7x 18 mm.

Trikozol 400 mg tabletti:

Valkoinen, jakouurteellinen kapselitabletti, koko 8x 17 mm.

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.5.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Helipak A-kombinationsférpackning:

Zolt 30 mg harda enterokapslar
Amorion 500 mg filmdragerade tabletter
Trikozol 400 mg tabletter

lansoprazol (Zolt), amoxicillin (Amorion), metronidazol (Trikozol)

Lds noga igenom dennabipacksedel innan du borjar anvianda detta ldkemedel. Deninnehaller
information som ar viktig for dig.

Spara dennainformation, du kan behovalasadenigen.
Om du har ytterligare fragorvand digtill Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel harordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om dufar biverkningar, talamed ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkingarsominte ndmnsidennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1.

2.

1

Vad Helipak A-kombinationsforpackningen aroch vad detanvands for

Vad du behovervetainnan duanvander Helipak A-kombinationsforpackningen
Hur du anvander Helipak A-kombinationsférpackningen

Eventuella biverkningar

Hur Helipak A-kombinationsférpackningen skaférvaras

Forpackningensinnehall och 6vriga upplysningar

Vad Helipak A-kombinationsférpackningen d@roch vad det anvands for

Helipak A-kombinationsférpackningen anvands for utrotning av helicobakterien fran magsackens
och/ellertolvfingertarmens slemhinna och pa det sattet bota sareni magsacken och/elleri
tolvfingertarmen.



Dessasjukdomar aterkommerlatt om helicobakterien inte utplanas. Om man lyckas med att utplana
bakterien, astadkoms ett langvarigt behandlingsresultat och ett aterfall avsjukdomen drmindre
sannoliktijamforelse med fall dd maninte lyckats utrota helicobakterien.

Helicobakterien lever under ett slemskikt pa magsackens och tolvfingertarmens slemhinna. Dar ar
bakterien relativt val skyddad mot bl.a. |lakemedelseffekter. Det kravs en medicineringmedflera
lakemedel samtidigt foratt utrota bakterien.

| Helipak A-kombinationsférpackningeningartre olika preparat. Zolt-kapslarnahdmmar
utséndringen av syrai magsacken och minskarsurheten painnehalleti magsacken. Saledes
forstarkerde antibiotikas verkani behandling av helicobakterien. Amorion- och Trikozol-tabletterna
ar antibiotika som utrotar helicobakterien pa slemhinnan i magsacken och tolvfingertarmen.

Forutom dennabipacksedel ska du ocksa lasa bipacksedlarna fér Amorion, Zolt och Trikozol.

2, Vad du behoverveta innan du anvander Helipak A-kombinationsférpackningen

Anvand inte Helipak A-kombinationsférpackningen

- omduar allergisk motlansoprazol, amoxicillin, metronidazol, imidazolderivat (t.ex. tinidazol),
nagot penicillin eller mot nagot annatinnehallsdmne i preparaten somingari Helipak A-
kombinationsférpackningen (angesiavsnitt 6)

- omdutidigare har fatten svar allergisk reaktion mot nagot antibiotikum. Det kan till exempel
vara hudutslagellersvullnadiansikteellersvalg.

- omduanvanderatazanavir (lakemedel mot HIV-infektion).

Om du &r osdkerpa om du kan anviandaHelipak A, talamed lakare ellerapotekspersonal innan du
borjar behandling.

Varningar och forsiktighet
Tala medldkare innan du anvander Helipak A-kombinationsférpackningen

- omduhar nedsatt njur-ellerleverfunktion
- omduhar kortelfeber (feber, onti halsen, svullna lymfkortlar och svar trotthet)
- omduhar nagon neurologisk sjukdom eller nagon blodsjukdom

- omdunagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ettlakemedel liknande Zolt som
minskar magsyran

- omduska genomgaenspecifik blodprovstagning (kromogranin A).



Anvand inte alkohol underbehandlingen och inte undertvaféljande dygn efter avslutad behandling.
Alkoholkonsumtion under Trikozol-behandlingen kan orsaka en antabusreaktion.

Fall av allvarligaleverbiverkningar/akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom, dven med
doédligutgang, harrapporterats med produkter sominnehaller metronidazol.

Om du har Cockaynes syndrom ska din ldkare ofta kontrollera din leverfunktion medan du behandlas
med metronidazol och efter behandlingen.

Slutata metronidazol och meddelaldkaren omedelbartom dufar

- magsmartor, anorexi, illamaende, krdkningar, feber, sjukdomskansla, trétthet, gulsot,
kittfargad avforingellerklada

- utslag, somblirvarre och kaninkluderablasor eller slemhinneskador.

Helipak A ges som en sju dagars kur. Varningar som sammanhanger med langvarig anvandning
beskrivsiseparatabipacksedlar somfinnsikombinationsforpackningen férvarje preparat.

Om diarré uppkommerunder behandlingen, skadu omedelbart kontaktaldkaren.

Om du far hudutslag, sarskilti omraden som utsatts forsol, ska du talaom detfor din ldkare so snart
som mojligt eftersom du kan behéva avbrytabehandlingen med Zolt. Kom dvenihagatt ndmna

eventuellaandrabiverkningar, sdésom ledsmarta.

Om duska lamnaurinprover (glukos) eller blodprover for att kontrolleraleverfunktionen skadu tala
om forldkare ellerapotekspersonal att du tar Helipak A. Amorion kan paverkate stresultaten.

Barn
Helipak A-kombinationsforpackningen rekommenderas intetill barn.

Andra lakemedel och Helipak A-kombinationsférpackningen
Tala om forldkare ellerapotekspersonal om du anvander, nyligen haranvantellerkan tankas
anvandaandra lakemedel.

Effekten avvissaldkemedelellerav Helipak A-kombinationsforpackningens nagot preparat kan
forandras eller du kan fa biverkningar, om de anvands samtidigt. Till dessaldkemedel hor:

- vissa svampmediciner (ketokonazol, itrakonazol)



- vissa epilepsimediciner (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)

- vissamagsyraneutraliserande mediciner (antacida, sukralfat)

- vissa giktmediciner (probenecid, allopurinol)

- vissaantibiotika (tetracykliner)

- vissa stimningsstabiliserande Idkemedel (litium, fluvoxamin, naturlikemedel johannesort)
- vissa hjartmediciner och lakemedel mot rytmrubbningar (kinidin, amiodaron, digoxin)
- vissalakemedel som hammarimmunfoérsvaret (ciklosporin, takrolimus)

- vissa cytostatika (azatioprin, fluorourasil, metotrexat, busulfan)

- vissaallergimediciner (astemizol, terfenadin)

- vissadiabeteslakemedel (glibenklamid, glimepirid, glipizid)

- atatsanavir (anvands forbehandlingav HIV)

- teofyllin (astmamedicin)

- warfarin (lakemedel som minskar blodets koagulation)

- disulfiram (lakemedelmot alkoholberoende)

- prednisolon (kortisonbeslaktat lakemedel)

- fenazon (varkmedicin)

- rifampicin (tuberkulosmedicin).

Helipak A-kombinationsférpackningen med mat, dryck och alkohol
Drick ettglas vatten ellerannan dricka, nardu tar tabletterna/kapslarna. For att uppna béasta resultat
med lakemedlet bér duta Zolt minst 30 minuterfore intag av foda.

Alkohol:

Drick inte alkohol under Helipak A-behandlingskuren och inte undertvafoljande dygn efter avslutad
behandling. Trikozol forhindrar omsattningen av alkohol i levern och kan fororsaka en antabus-
reaktion (kraftigtillamaende). Utsondringen av lakemedlet kan dven varaférdréjd hos vissa
patienter.

Graviditet och amning
Helipak A-behandlingskuren bérinte anvandas under graviditet ochamning.

Koérformaga och anviandning av maskiner

Preparaten Zoltsomingari Helipak A-kombinationsforpackningen kan orsaka biverkningar sasom
yrsel, svindel, synstorningareller trotthet. Da kan Zolt férsdmra formagan att kora elleranvanda
maskiner.



Amorion kan ha biverkningar och symptomen (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel och kramper) kan
gora digolampligsom forare. Kérinte nagot fordon elleranvdand maskinerom duinte marbra.

Trikozol kan ha biverkningart.ex. svindel, kramper eller synstorningarvilka kan férsamra din formaga
att kéra motorfordon eller utforaarbeten som kraver skarpt uppmarksamhet.

Du ar sjalvansvarig for att bedémaomdu ar i kondition att framfdra dessa uppgifter under
lakemedelsbehandling. Effekterna och biverkningarna av detta lakemedel har beskrivitsiandra
avsnitt. Las helabipacksedeln férvagledning. Talamed din ldkare ellerapotekspersonal om du ar
osaker.

Helipak A-kombinationsférpackningen innehaller sackaros, mannitol, sorbitol och laktos
Zolt 30 mg enterokapslarinnehaller sackaros och mannitol.

Trikozol 400 mg tabletterinnehaller 20mg sorbitol och 254 mg laktosmonohydrat pertablett.

Om duinte tal vissasockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin. Mannitol
kan ha en miltlaxerande effekt.

Andra innehallsamnen

Detta kombinationslakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Helipak A-kombinationsférpackningen

Ta alltid Iakemedlen somingari Helipak A-kombinationsforpackningen enligt |akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfragalakare ellerapotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna:

Likemedlen skall tas underallasju dagarsom medicinkuren pagarenligt foljande schema (se ocksa
figuren nedan):

Pa morgonen: En Zolt-kapsel, tvd Amorion-tabletter och en Trikozol-tablett

Pa dagen: En Trikozol-tablett




Pa kvallen: En Zolt-kapsel, tva Amorion-tabletter och en Trikozol-tablett

Aldre patienter:

Den maximaladosen av lansoprazol ar 30 mg perdygn. Ta en Zolt-kapsel antingen pa morgonen eller
pa kvallen.

For att kommalattare ihag medicineringen har en doseringstabell tryckts pa

Helipak A-kombinationsférpackningens forpackningskartong. Av tabellen framgar nar lakemedlenska
tas. Forvaramedicinburkarnaiférpackningen. Pa tabellen kan du kryssa fér de ldkemedelsdoser du
tagit. Pa dettaséatt kan du latt kontrolleraatt du tagit Iakemedlen enligt anvisningen.

Behandlingsdag

123 4567

Morgon | Dag Kvill
Zolt 1 1
Amorion 2 2
Trikozol 1 1 1
Obs.

Av forpackningstekniska skal innehaller Helipak A-kombinationsforpackningen nagra extra
lakemedelsdoser: tva Amorion-tabletter och tre Trikozol-tabletter. Av samma orsak innehaller varje
forpackning en egen bipacksedel. De lakemedel som blir dver efter den sju dygn langa kuren behover
inte tas.

Viktigt

Det ar viktigt att allatre lakemedeltas samtidigt enligt anvisningen och underden tid, sjudygn, som
foreskrivsiordinationen. Symptomen, t.ex. magsmartorna, slutar vanligtvis snabbt efter att
behandlingen borjat. Behandlingskuren bor dock tas till slutenligt anvisningen.

Svalj Zolt-kapslarna helamed en rikligmangd vatska. Om duinte lyckas med att svaljakapseln hel,
kan du 6ppna den och tainnehallet tillsammans med vatska utan att tugga. Krossaellertuggainte
kapslarnaellerinnehalleti en tomd kapsel eftersom detta gor att|lakemedletinte fungerarsom det
ska.




Trikozol-tabletten och Amorion-tabletten kan delasitvalika storadoser.

Om du har tagit for stor mdngd av Idkemedlen somingar i Helipak A-kombinationsférpackningen
Om dufatti digfor stor mangd lakemedel elleromt.ex. ettbarn fatt i sigldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémningavrisken
samt radgivning. Vid 6verdosering kan medicinskt kol ges som forsta hjalp till en patient vid
medvetande.

Om du har glomt att ta Idkemedlen somingar i Helipak A-kombinationsférpackningen
Ta den bortglémda dosen sa snart som mojligt. Om detsnart dr dags for foljande dos, skaduinte ta
denbortglémdadosen. Tainte dubbel dos foratt kompenseraforglédmd dos.

Om man glémmer medicineringen ellerom nagot av lakemedlen intetas, forsvagas behandlingens
effekt, vilket kan ledatill aterfallav sjukdomen. En lakemedelsbehandling som misslyckas pa detta
satt kan ocksaledatill att bakterien utvecklar motstandskraftiga stammar, varefter utrotningen av
bakterien kan férsvarasifortsattningen.

Om du har ytterligare fragor om dettaldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4., Eventuellabiverkningar

Liksom allalakemedel kan I1dkemedlen somingari Helipak A-kombinationsférpackningen orsaka
biverkningar, men allaanvandare behoverinte fadem.

SlutaanvandaHelipak A och s6k omedelbarvard om nagon av féljande allvarliga biverkningar
upptrade:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anviéndare):

- allvarlig allergisk reaktion, vars symtom &rsvart och kliande utslag, andningssvarigheter samt
yrsel och svimningsanfall pa grund av plotsligt blodtrycksfall

- leverinflammation eller leverskada (symtomen kan vara trotthet, buksmarta och gulfargning
av hud och 6gonvitor)

- tecken pa hjarnrubbning (symtomen kan vara svindel, kramper, darrning,
koordinationssvarigheter, sensoriska storningar, férsdmrad gang och forvirring).

Har rapporterats (férekommer hos ett okéint antalanviéndare):




- utslag, som spridit sigoch kaninkluderablasorelleravskalad hud, speciellti munnen, nasan,
o6gonen och kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematos pustulos)

- svullnadiansikte, lappar, svalgellertunga och andningssvarighet (kan varatecken paallvarlig
allergisk reaktion).

Foljande biverkningar har ocksa rapporteratsi samband med Helipak A:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- svampinfektionert.ex.i munnen, slidan eller pd huden

- diarré, forstoppning, magsmartor, varki évre delen avbuken, illamaende, krakning, gasbesvar,
metallsmakimunnen, muntorrhet elleronti mun ellerhals, godartade polyperi magsacken

- eksem, nasselutslag, klada
- huvudvark, svindel
- trotthet

- Okningavleverenzymvdrden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anviéndare):

- minskningav vita blodkroppard.v.s. leukocyter

- forandringariblodbilden

- depression

- ledsmarta, muskelsmarta

- hoft-, handleds-eller kotfraktur (benbrott) (langvarig behandling)

- svullnad.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- anemi

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock)

- forvirring, forandringari sinnesstamningen, hallucinationer, sémnloshet

- svindel, kramper, koordinationsstorningar (ataxi), rastloshet, yrsel, sémnighet, darrning,
neurologiska biverkningar som till exempel kdnselrubbningar, encefalopati (symptomt.ex.
forvirring), gangsvarigheter

- synrubbningar



tillfalligaforandringarisynskarpan ellerihorseln

tunginflammation, smakférandringar, tarminflammation/pseudomembrands kolit,
inflammation i bukspottkorteln

gulhet, leverinflammation, leverskada

svullnad av huden och slemhinnan (angio6dem), hudblédning, mindre blodutgjutningar,
haravfall, l[juséverkanslighet, lakemedelsutslag, hudsymptom med varblasor

en hudreaktion kallad ”erythema multiforme”, da du kan fa kliande rédlila flackar pa huden,
sarskilt pa handflatoroch fotsulor, ndsselutslagsliknande upphéjda svullnaderihuden,
o0mmande omradenimunhala, 6gon och pa kénsorgan. Du kan fa feber och kdnna dig mycket
trott.

njurinflammation, svedavid urineringen, mork fargningav urinen
brosttillvaxt hos man, impotens
feber, 6verdriven svettning, aptitloshet

trotthet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000):

storningariblodkoagulation

serumsjuka, utslageller platta, knappnalsstorarédarunda prickar under hudytan, eller
blamaérken (orsakas av eninflammationiblodkarlens vaggar pa grund av en allergisk reaktion)

bristav natrium
hyperaktivitet
tungan kan missfargas och fa ett harigt utseende

allvarliga hudreaktioner (férandrad hudfarg, knélarunderhuden, blasor, varblasor, fjallning,
rodnad, smartor, kldda och flagande hud). Feber, huvudvark och vark i kroppen kan
forekommasamtidigt.

influensaliknande symptom med utslag, feber, svullnakértlar och onormalaresultat fran
blodprov (inklusive 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili) och leverenzymer)
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symptom (DRESS))

kristalleriurinen, vilketvisarsigsom grumligurin, eller svarighetereller smartor ndrman
kissar

Okningav fettvarden.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéindare):

Jarisch-Herxheimers reaktion, som orsakarfeber, frossbrytningar, huvudvark, muskelvark och
hudutslag

psykotiskastérningar(bl.a. forvirring), depression



- hjarnhinneinflammation

- synnervssjukdom

- horselnedsattning/horselbortfall, 6ronsusning (tinnitus)

- inflammation i munslemhinnan

- leverinsufficiens

- hudutslag, eventuellt med smartailederna (subakut kutan lupus erythematosus)
- bristav magnesium (langvarig behandling)

- synhallucinationer

- feber.

Urinen kan fargas mork underbehandlingen, dock det ar inte farligt.

Rapportering av biverkningar

Om dufar biverkningar, talamed lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningarsominte ndmnsidennainformation. Du kan ocksa rapporterabiverkningar direkt (se
detaljernedan). Genom att rapportera biverkningarkan du bidratill att 6ka informationenom
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Helipak A-kombinationsférpackningen skaforvaras

Forvara dettaldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvarasvid hogst 25 °C. Forvarasi originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet drdensistadageni angiven
manad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel sominte langre anvands. Dessa atgarder artill foratt skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Helipak A-kombinationsférpackningen innehaller tre olika lakemedelspreparat: Zolt 30 mg
enterokapslar, Amorion 500 mg tabletter och Trikozol 400 mg tabletter. Preparateninnehaller
foljande amnen:

Zolt
- Den aktivasubstansen ar lansoprazol, varav det finns 30 mg i en kapsel.

- Hjalpamnenai kapselinnehall 4rsocker kulor (sackaros och majsstarkelse), natriumlaurysulfat,
meglumin, mannitol (E421), hypromellos, makrogol, talk, polysorbat 80, titandioxid (E171) och
metakrylsyra-etylakrylatkopolymer.

- Hjdlpadmnenaikapselhodljet argelatin och titandioxid (E171).

Amorion
- Den aktiva substansen ar amoxicillintrinydrat, som motsvarar amoxicillin 500 mg pertablett.

- Hjdlpadmnenaitablettkdrnan ar mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat och povidon.

- Hjdlpamnenaidrageringen ar hypromellos, titandioxid (E171) och talk.

Trikozol

- Den aktiva substansen darmetronidazol, varav det finns 400 mg i en tablett.

- Hjdlpamnena dr majsstarkelse, laktosmonohydrat, sorbitol (E420), gelatin,
natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende
Zolt 30 mg enterokapsel, hard:

Kapsel med genomskinlig, vit nedre och 6vre del. Kapselninnehallervita eller ndstanvitarunda
mikrogranulat.

Amorion 500 mg filmdragerad tablett:




Vitellergraddfargad, avlang, dubbelkonvex, filmdragerad tablett med brytskara, dimensionerca
7 x18 mm.

Trikozol 400 mg tablett:

Vit, kapselformad tablett med brytskara, dimensioner 8x 17 mm.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvagenl

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvagen1l

02200 Esbo

Denna bipacksedel andrades senast 2.5.2019



