Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lansoprazol - 1 A Pharma® 30 mg
magensaftresistente Hartkapsein

Wirkstoff: Lansoprazol

lesen.

schwerden haben wie Sie.

sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drit-
te weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lansoprazol - 1 A Pharma

30 mg beachten?

3. Wie ist Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg und wo-
fir wird es angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von
Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg ist Lanso-
prazol, ein Protonenpumpenhemmer. Proto-
nenpumpenhemmer reduzieren die Menge
der Magensdure, die in Ihrem Magen produ-
ziert wird.

Ihr Arzt kann Ihnen Lansoprazol - 1 A Phar-

ma 30 mg fir die folgenden Anwendungs-

gebiete verschreiben:

e Behandlung von Zwdlffingerdarm- und
Magengeschwdiren

¢ Behandlung einer Entztindung Ihrer Spei-
ser6hre (Refluxdsophagitis)

e \orbeugung einer Refluxdsophagitis

¢ Behandlung von Sodbrennen und saurem
AufstoBen

e Behandlung von Infektionen, die durch
das Bakterium Helicobacter pylori verur-
sacht werden, in Kombination mit einer
Antibiotikatherapie

e Behandlung oder Vorbeugung eines
Zwolffingerdarm- oder Magengeschwdirs
bei Patienten, die eine Langzeittherapie
mit NSAR benétigen (NSAR werden zur
Behandlung von Schmerzen und Entziin-
dungen eingesetzt)

e Behandlung des Zollinger-Ellison-Syn-
droms.

Méglicherweise hat Ihnen lhr Arzt Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg flr ein anderes
Anwendungsgebiet oder eine andere als
die in dieser Gebrauchsinformation ange-
gebene Dosierung verordnet. Bitte nehmen
Sie dieses Arzneimittel nach Anweisung
Ihres Arztes ein.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg beach-
ten?

Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg

darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Lansoprazol
oder einen der sonstigen Bestandteile
von Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg sind

e wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das
als arzneilich wirksamen Bestandteil
Atazanavir enthalt (wird in der Behand-
lung von HIV eingesetzt).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Lansoprazol - 1 A Pharma
30 mg einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie an einer
schweren Lebererkrankung leiden. lhr Arzt
wird méglicherweise eine Dosierungsanpas-
sung vornehmen.

Ihr Arzt wird méglicherweise eine zusatzli-
che Untersuchung, eine sogenannte Endos-
kopie, durchfihren oder hat sie bereits
durchgefihrt, um |hr Befinden festzustellen
bzw. um eine bdsartige Erkrankung auszu-
schlieBen.

Falls wahrend der Behandlung mit Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg Durchfall auftritt,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, da
unter Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg eine
geringe Zunahme von infektidsem Durchfall
beobachtet wurde.

Wenn Ihr Arzt Ihnen Lansoprazol - 1 A Phar-
ma 30 mg gleichzeitig mit anderen Arznei-
mitteln verordnet hat, die zur Behandlung
einer Helicobacter pylori-Infektion vorgese-
hen sind (Antibiotika) oder gleichzeitig mit
entziindungshemmenden Arzneimitteln zur
Behandlung Ihrer Schmerzen oder |hres
Rheumas: Lesen Sie bitte auch die Pa-
ckungsbeilagen dieser Arzneimittel sorgfél-
tig durch.

Wenn Sie Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
als Langzeittherapie einnehmen (langer als
1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie wahrscheinlich re-
gelmaBig untersuchen. Sie sollten lhrem
Arzt berichten, wenn Sie neue oder unge-
wohnliche Symptome und Begebenheiten
beobachten.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibi-
toren wie Lansoprazol kann lhr Risiko fur
Huft-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrak-
turen leicht erhdhen, besonders wenn diese
Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben
oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kon-
nen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Einnahme von Lansoprazol - 1 A Phar-
ma 30 mg mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen

der folgenden arzneilich wirksamen Be-

standteile enthalten, da Lansoprazol -

1 APharma 30 mg die Wirkungsweise dieser

Arzneimittel beeinflussen kann:

e Ketoconazol, Itraconazol, Rifampicin
(zur Behandlung von Infektionen)

e Digoxin (zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

¢ Tacrolimus (zur Vorbeugung einer Trans-
plantat-AbstoBung)

1A
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¢ Fluvoxamin (zur Behandlung von De-
pressionen und anderen psychiatrischen
Erkrankungen)

¢ Antazida (zur Behandlung von Sodbren-
nen oder saurem AufstoBen)

¢ Sucralfat (zur Behandlung von Geschwii-
ren)

¢ Johanniskraut (Hypericum perforatum)
(zur Behandlung von leichten Depressio-
nen).

Einnahme von Lansoprazol - 1 A Phar-
ma 30 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Fur eine optimale Wirkung Ihres Arzneimit-
tels sollten Sie Lansoprazol - 1 A Pharma
30 mg mindestens eine halbe Stunde vor
dem Essen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Unter der Einnahme von Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg kénnen bei manchen Pa-
tienten Nebenwirkungen wie z. B. Schwin-
del, Drehschwindel, Mudigkeit und Sehsto-
rungen auftreten. Wenn bei Ihnen Nebenwir-
kungen dieser Art auftreten, sollten Sie
vorsichtig sein, da lhre Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigt sein kdnnte.

Es liegt in lhrer Verantwortung zu entschei-
den, ob Sie féhig sind, ein Fahrzeug zu fih-
ren oder andere Tatigkeiten auszutiben, die
Ihre erhéhte Aufmerksamkeit erfordern. Auf-
grund ihrer Wirkungen und Nebenwirkungen
ist die Einnahme von Arzneimitteln ein Fak-
tor, der die Verkehrstlichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigen
kann.

Diese Wirkungen werden in anderen Kapi-
teln dieser Gebrauchsinformation beschrie-
ben. Lesen Sie dazu bitte die gesamte Ge-
brauchsinformation sorgféltig durch.

Wenn Sie unsicher sind, fragen Sie bitte Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Lansoprazol - 1 A Pharma
30 mg daher erst nach Riicksprache mit |h-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg einzu-
nehmen?

Die Kapseln werden als Ganzes mit einem
Glas Wasser eingenommen. Wenn Sie
Schwierigkeiten beim Schlucken der Kap-
seln haben, kann Sie lhr Arzt Uber alternati-
ve Mdglichkeiten der Einnahme beraten. Die
Kapseln oder der Inhalt der gedffneten Kap-
seln durfen nicht zerkaut oder zerdrickt
werden, damit das Arzneimittel richtig wir-
ken kann.

Wenn Sie Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
1-mal taglich einnehmen, versuchen Sie, die
Kapsel immer zur gleichen Zeit einzuneh-
men. Sie erreichen die beste Wirkung, wenn
Sie Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg gleich
als Erstes morgens einnehmen.

Wenn Sie Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
2-mal taglich einnehmen, sollten Sie die ers-
te Dosis morgens und die zweite Dosis
abends einnehmen.

Die Dosierung von Lansoprazol - 1 A Phar-
ma 30 mg hangt von Ihrem Zustand ab. Die
Ubliche Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg-
Dosis fur Erwachsene ist unten angegeben.
Manchmal wird Ihnen lhr Arzt eine andere
Dosierung verschreiben und Sie Uber die
Dauer der Behandlung informieren.

Behandlung von Sodbrennen und saurem
AufstoBen

15 mg* bis 1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Phar-
ma 30 mg taglich fir 4 Wochen.

Wenn |hre Symptome andauern, sprechen
Sie mit lhrem Arzt. Wenn sich lhre Sympto-
me innerhalb von 4 Wochen nicht gebessert
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Behandlung von Zwélffingerdarmge-
schwiiren

1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
taglich fir 2 Wochen

Behandlung von Magengeschwiiren
1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
taglich fir 4 Wochen

Behandlung einer Entziindung der Spei-
serohre (Refluxdsophagitis)

1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
taglich fir 4 Wochen

Zur Vorbeugung einer Refluxésophagitis
15 mg* Lansoprazol taglich. Ihr Arzt kann
eine Dosisanpassung auf 1 Kapsel Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg taglich durch-
fuhren.

Behandlung einer Infektion mit Helico-
bacter pylori

Die Ubliche Dosis ist 1 Kapsel Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg in Kombination mit 2
verschiedenen Antibiotika morgens und
1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
in Kombination mit 2 verschiedenen Anti-
biotika abends. Normalerweise wird diese
Behandlung Uber 7 Tage téglich durchge-
fuhrt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die empfohlenen Antibiotika-Kombinatio-

nen sind:

e 30 mg Lansoprazol zusammen mit
250-500 mg Clarithromycin und 1000 mg
Amoxicillin

e 30 mg Lansoprazol zusammen mit
250 mg Clarithromycin und 400-500 mg
Metronidazol.

Wenn Sie wegen eines Geschwiirs aufgrund
einer Infektion behandelt werden, ist es un-
wabhrscheinlich, dass Ihr Geschwiir wieder
auftreten wird, sofern die Infektion erfolg-
reich behandelt wurde. Damit Ihr Arzneimit-
tel die beste Wirkung entfalten kann, neh-
men Sie dieses zur vorgeschriebenen Zeit
und lassen Sie keine Dosis aus.

Behandlung von Zwélffingerdarm- und
Magengeschwiiren bei Patienten, die eine
Langzeittherapie mit NSAR benétigen

1 Kapsel Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
taglich fir 4 Wochen

Zur Vorbeugung von Zwodlffingerdarm-
und Magengeschwiiren bei Patienten, die
eine Langzeittherapie mit NSAR benétigen
15 mg* Lansoprazol taglich. Ihr Arzt kann
eine Dosisanpassung auf 1 Kapsel Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg téglich durch-
fuhren.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Die Ubliche Anfangsdosis sind 2 Kapseln
Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg taglich.
Abhéngig davon, wie Sie auf Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg ansprechen, wird dann
Ihr Arzt entscheiden, welche Dosis optimal
fur Sie ist.

*Hierfur stehen Lansoprazol - 1 A Pharma
15 mg magensaftresistente Hartkapseln mit
geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen

Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg sollte nicht
bei Kindern angewendet werden.

Nehmen Sie Ihr Arzneimittel genau nach An-
weisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind, wie lhr Medikament
einzunehmen ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg eingenommen haben als
Sie sollten, holen Sie schnellstmdglich me-
dizinischen Rat ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg verges-
sen haben

Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald
Sie es bemerken, es sei denn, die nachste
Einnahme steht kurz bevor. Wenn dies der
Fallist, Uberspringen Sie die vergessene Do-
sis und fahren Sie wie gewohnt mit der Ein-
nahme fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lanso-
prazol - 1 A Pharma 30 mg abbre-
chen

Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig
ab, auch wenn sich lhre Symptome gebes-
sert haben. lhre Erkrankung ist vielleicht
noch nicht vollstéandig geheilt und kann wie-
der auftreten, wenn Sie die Behandlung
nicht zu Ende flhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwie-
genden Nebenwirkungen bemerken, been-
den Sie die Einnahme von Lansoprazol -
1 A Pharma sofort und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt oder das nachst-
gelegene Krankenhaus:

e Angioddem: Suchen Sie unverziiglich
lhren Arzt auf, wenn Sie Symptome ei-
nes Angioddems, wie Anschwellen von
Gesicht, Zunge oder Rachen, Schluckbe-
schwerden, Nesselausschlag und Atem-
beschwerden entwickeln.

e Sehr schwerwiegende Hautreaktionen
mit Rétung, Blasenbildung, schwere Ent-
zlindung und Ablésen der Haut

o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
bis hin zum Schock. Uberempfindlich-
keitsreaktionen konnen Fieber, Aus-
schlag, Schwellungen und manchmal
auch Blutdruckabfall einschlieBen.

¢ In sehr seltenen Féllen kann Lansoprazol -
1 A Pharma die Anzahl der weiBen Blutkor-
perchen verringern, was zu einer Immun-
schwéche flihrt. Wenn Sie eine Infektion
mit Krankheitsanzeichen wie Fieber mit
einem stark herabgesetzten Allgemein-
zustand oder Fieber mit Krankheitsanzei-
chen einer lokalen Infektion wie Schmer-
zen im Hals, Rachen oder Mund oder
Schwierigkeiten beim Harnlassen haben,
missen Sie lhren Arzt so schnell wie
moglich aufsuchen. Er wird eine Blutun-
tersuchung durchfiihren, um festzustel-
len, ob eine Verminderung der weiBen
Blutkdrperchen (Agranulozytose) vorliegt.

Andere moégliche Nebenwirkungen

Héufig auftretende Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):

¢ Kopfschmerzen, Schwindel

e Mudigkeit

e Durchfall, Verstopfung, Magenschmer-
zen, Krankheitsgefihl, Blahungen, tro-
ckener oder wunder Mund oder Hals

e Hautausschlag, Juckreiz

e Verédnderung der Leberwerte

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von 100 betref-

fen):

e Depression

e Gelenk- oder Muskelschmerzen

¢ Flussigkeitsansammlung oder Schwel-
lung

e Veranderung der Anzahl der Blutkdrper-
chen

e Knochenbriiche (der Hufte, des Handge-
lenks oder der Wirbelséule) (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

Selten auftretende Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):

* Fieber

e Unruhe, Benommenheit, Verwirrung, Hal-
luzinationen, Schlaflosigkeit, Sehstérun-
gen, Drehschwindel

e Geschmacksstorungen, Appetitverlust,
Entziindung der Zunge (Glossitis)

e Hautreaktionen wie Brennen oder Stiche

unter der Haut, Quetschungen, Rétung

und erhebliches Schwitzen

Lichtempfindlichkeit

Haarausfall

Kribbeln (Parasthesien), Zittern

Blutarmut (Blasse)

Nierenprobleme

Entziindung der Bauchspeicheldrise

Entziindung der Leber (evtl. Gelbfarbung

der Haut oder Augen)

e GroBenzunahme der mannlichen Brust,
Impotenz

¢ Pilzinfektion (der Haut oder Schleimhaut)

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen):

e Entziindungen im Mundraum (Stomatitis)

e Entziindung des Darms (Kolitis)

e \erédnderung von Laborwerten wie Natri-
um, Cholesterin und Triglyceriden

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Wenn Sie Lansoprazol — 1 A Pharma mehr
als 3 Monate verwenden, ist es mdglich,
dass der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut
sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschépfung, unfreiwillige Muskel-
kontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe,
Schwindelgefiihl und erhohter Herzfrequenz
auBern. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Ih-
ren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Kalziumwerte im Blut fiihren. lhr Arzt
wird moglicherweise regelmaBige Blutunter-
suchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesium-
werte durchfuhren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Lansoprazol -
1 A Pharma 30 mg aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Blisterpackung und dem Umkarton an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
enthélt
Der Wirkstoff ist Lansoprazol.

1 magensaftresistente Hartkapsel enthalt
30 mg Lansoprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Zuckerpellets (Sucrose, Maisstérke), Hypro-
mellose, Macrogol 6000, Mannitol, Meglu-
min, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copoly-
mer (1:1) Dispersion 30 %, Natriumdodecyl-
sulfat, Polysorbat 80, Talkum, Farbstoff
Titandioxid (E 171)

Kapselhdlle: Gelatine, Titandioxid (E 171),
gereinigtes Wasser

Wie Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg
aussieht und Inhalt der Packung
Opake, weiBe Hartgelatinekapsel, die Pel-
lets mit sdureresistentem Uberzug enthalt.

Lansoprazol - 1 A Pharma 30 mg ist in Pa-
ckungen mit 14, 28, 56 und 98 magensaft-
resistenten Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Mai 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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