Sp. zn. sukls160781/2026
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
lansoprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- 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 ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Lanxib a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lanxib uZivat
Jak se ptipravek Lanxib uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Lanxib uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

1. Co je pripravek Lanxib a k ¢emu se pouZiva

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

Lékat Vam muze predepsat Lanxib k 1é¢b¢ nasledujicich stavii:

- 1éc¢ba dvanactnikovych a zaludecnich viedl

- lécba zanétu jicnu (refluxni esofagitida)

- prevence refluxni esofagitidy

- lécba paleni zahy a regurgitace(zpétného toku) kyselych zaludecnich §tav

- lécbainfekce zptisobené bakterii Helicobacter pylori v kombinaci s 1é¢bou antibiotikem

- 1écba nebo prevence dvanactnikovych nebo zaludecnich viedi u pacientd, kde je nezbytna
pouzivaji k 1é¢bé bolesti nebo zanétu)

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Lékatr Vam muze predepsat Lanxib z jiné indikace nebo v jiné davce, nez ktera je uvedena v této
ptibalové informaci. Pfi uzivani léku dodrzujte prosim pokyny svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Lanxib uZivat

Neuzivejte pripravek Lanxib:



- jestlize jste alergicky(a) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize pouzivate 1€k obsahujici 1é¢ivou latku atazanavir (pouziva se k 1é¢beé HIV infekce).

Upozornéni a opatieni

Jestlize mate zavazné onemocnéni jater, feknéte to prosim svému 1ékati. Mize byt nezbytné, aby
1ékar upravil Vasi davku.

Lékat mtize provést nebo nechat provést dalsi vySetieni, které se nazyva endoskopie, za ucelem
diagnostiky Vasi choroby nebo vylouceni zhoubného onemocnéni.

Pokud se objevi béhem lécby ptipravkem Lanxib prijem, obrat'te se ihned na svého 1€kate,
protoze 1écba piipravkem Lanxib je spojend se zvySenym vyskytem infek¢nich prijmu.

Jestlize Vam lékart predepsal Lanxib spolu s dal§imi léky uréenymi k 1€cbé infekce Helicobacter
pylori (antibiotika) nebo spolu s protizanétlivymi léky k 1é¢bé bolesti nebo revmatického
onemocnéni, prectéte si prosim peclivé rovnez piibalové informace pro tyto 1éky.

Jestlize uzivate Lanxib dlouhodobé (déle nez 1 rok), Vas lékat Vas bude pravdépodobné
pravidelné sledovat. Kdykoliv navstivite svého Iékare, oznamte mu vSechny nové a vyjimecné
projevy a okolnosti Vaseho zdravotniho stavu.

Pted uzitim ptipravku Lanxib se porad’te se svym lé¢kafem:

* pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny ptipravku
Lanxib a snizuje mnozstvi zaludec¢ni kyseliny.

* pokud mate jit na specialni vysetfeni krve (chromogranin A)

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprsktim, sd¢lte
to co nejdiive svému lékari, protoze Vasi lécbu piipravkem Lanxib bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezddouci ucinky, jako jsou bolesti kloubt.

Pfi uzivani lansoprazolu se mize ve VasSich ledvinach vyskytnout zanét. Znamky a ptiznaky
mohou zahrnovat snizeny objem moc¢i nebo krev v mo¢i a/nebo hypersenzitivni reakce, jako je
horecka, vyrazka nebo ztuhlost kloubti. Takové znamky nahlaste oSetfujicimu lékari.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Lanxib
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kaie zejména o uzivani 1ékt obsahujicich tyto 1€¢ivé latky, protoze Lanxib mize
ovlivnit jejich ucinek:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivaji se k 1é¢b¢ infekci),

- digoxin (pouziva se pro zlepSeni funkce srdce),

- theofylin (pouziva se k 1é¢be¢ astmatu),

- takrolimus (pouzivany k zabranéni odmitnuti transplantatu),

- fluvoxamin (pouzivany k 1écb¢é deprese a dalSich psychiatrickych chorob),

- antacida (pouzivana k 1é¢bé paleni zahy a regurgitace kyselych Zalude¢nich §tav),

- sukralfat (pouzivany na hojeni viedl),

- ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouzivana k 1é€bé mirnédeprese).

Piipravek Lanxib s jidlem, pitim a alkoholem

Aby Vas 1ék dobfe ucinkoval, uzivejte ptipravek Lanxib nejméné 30 minut pted jidlem.



Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Pouziti ptipravku Lanxib se nedoporucuje béhem té€hotenstvi, protoze nejsou dostatecné
zkuSenosti s podavanim lansoprazolu v t€hotenstvi.

Nejsou dostate¢né zkusenosti s pouZzitim lansoprazolu béhem kojeni. Na zaklad¢ vysledki studii
na zvitatech se predpoklada, Ze lansoprazol prechazi do matefského mléka.

Pti rozhodovani o pokra¢ovani nebo ukonceni kojeni nebo 1éCby piipravkem Lanxib bude vas
oSettujici 1ékat zvazovat pfinosy kojeni pro Vase dité a ptinosy 1é€by piipravkem Lanxib pro Vis.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientt 1é¢enych piipravkem Lanxib se obc¢as vyskytuji nezaddouci ucinky jako napft. zévraté,
motani hlavy, tinava a zrakové poruchy. Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci u¢inky, jako jsou
tyto, bud’te opatrny(a), protoze Vase schopnost reakce mtize byt sniZena.

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 1éku je
vzhledem k jejich ucinklim nebo nezddoucim ucinkiim jednim z faktorti, které mohou snizovat
Vasi schopnost provadét tyto cinnosti bezpecné.

Popis téchto ucinkl najdete v dalSich oddilech této pfibalové informace.

Pro vice informaci si prosim pfectéte vSechny informace v této pribalové informaci.

Zeptejte se 1€kare, sestry nebo lékarnika, pokud si nejste nécim jisti.

Pripravek Lanxib obsahuje sacharézu. Pokud vam vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se s nim, neZ za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lanxib uZziva

Odlupovaci blistry se oteviraji dle popisu uvedeného v pokynech pro otevieni folie:

- Vyjméte jeden blistr roztrzenim perforaci

- Opatrné odloupnéte okraj folie, abyste odkryli tobolku.
(TOBOLKU NENI MOZNE PROTLACOVAT PRES FOLII)

e

\

Neodlupovaci blistry se oteviraji protlacenim pies aluminiovou folii.
Zapijte celou tobolku sklenici vody. Nedrt'te ani nezvykejte tyto tobolky nebo obsah vyprazdnéné
tobolky, protoZe to zplisobi, ze nebudou plsobit spravne.

Jestlize uzivate Lanxib jednou denng, snazte se ho brat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledkid dosahnete, pokud budete piipravek Lanxib uzivat hned rano.

Jestlize uzivate piipravek Lanxib dvakrat denné, berte prvni davku rano a druhou davku vecer.
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Davka piipravku Lanxib zavisi na VaSem stavu. Obvyklé davky pfipravku Lanxib jsou uvedeny
nize. Lékar nékdy mize predepsat jinou davku a fekne Vam také, jak dlouho bude 1écba trvat.

Lécba paleni Zahy a regurgitace (zpétného toku) kyselych Zaludecnich $tav: jedna 15mg nebo
30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnt. JestliZze projevy choroby pietrvavaji, feknéte to svému
1ékati. Jestlize nedojde k ustupu projevli choroby béhem 4 tydnti, obratte se prosim na svého
1¢kare.

Lécba dvanactnikového viredu: jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 2 tydnd.
Lécba Zalude¢niho viedu: jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydn.
Lécba zanétu jicnu (refluxni esofagitida): jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnt.

Dlouhodoba profylaxe refluxni esofagitidy: jedna 15mg tobolka kazdy den. Lékai mtze
upravit davku na jednu 30mg tobolku kazdy den.

Lécba infekce Helicobacter pylori: Obvykla davka je jedna 30mg tobolka v kombinaci se dvéma
riznymi antibiotiky rano a jedna 30mg tobolka v kombinaci se dvéma rliznymi antibiotiky vecer.

Lécba obvykle trva 7 dni.

Doporucené kombinace antibiotik jsou:
- 30 mg ptipravku Lanxib spolu s 250-500 mg klarithromycinu a 1000 mg amoxicillinu.
- 30 mg ptipravku Lanxib spolu s 250 mg klarithromycinu a 400 — 500 mg metronidazolu.

Jestlize se 1écite pro infekcei, protoze mate viedovou chorobu, neni pravdépodobné, Ze by se po
uspésné 1écbé infekce viedy znovu objevily. Aby mohl 1€k fadné ucinkovat, uzivejte ho ve
spravnou dobu a nevynechejte Zadnou davku.

Lécba dvanactnikovych nebo Zaludecnich vieda u pacientii, u nichZ je nutna trvala 1é¢ba

tydnd.

Prevence dvanactnikovych nebo Zalude¢nich vi‘edl u pacientii, u nichZ je nutna trvala l1écba

rrrrr

muze upravit davku na jednu 30mg tobolku kazdy den.

Zollinger-Ellisontuv syndrom: Obvykla davka je dvé 30mg tobolky denné a pozdéji se podle
Vasi reakce na 1é¢bu pripravkem Lanxib 1ékaf rozhodne o nejvhodnéjsi davce.

Lanxib by se nemé¢l podavat détem.
Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Lanxib, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lanxib, nez jste mél(a), vyhledejte neprodlené pomoc 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lanxib

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni témét cas na
uziti dal$i davky. Pokud se tak stane, vynechejte zapomenutou davku a uZzijte zbyvajici tobolky v
obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lanxib
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Neukoncujte 1écbu piedcasné, kdyz se Vase ptiznaky zlepsi. VaSe onemocnéni se nemuselo dosud
plné zhojit a pokud jste nedokoncili 1é¢bu, mize se vratit zpét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Nésledujici nezadouci ucinky jsou €asté (mohou se objevit az u 1 osoby z 10)

- Dbolest hlavy, pocit to¢eni hlavy

- prujem, zacpa, bolest zaludku, nevolnost, zvraceni, plynatost, sucho nebo bolest v tstech
nebo krku

- kozni vyrazka a svédeéni

- zmény laboratornich hodnot jaternich testl

- Unava

- nezhoubné polypy Zaludku

Nésledujici nezadouci ucinky jsou mén¢ casté (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100):
- deprese

- Dbolest svald a kloubt

- zadrZovani tekutin nebo otok

- zmeény krevniho obrazu

Nasledujici nezadouci ucinky jsou vzacné (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000)

- horecka

- neklid, ospalost, zmatenost, halucinace, nespavost, zrakové poruchy, zavrate

- zména vnimani chuti, nechutenstvi, zanét jazyka (glositida)

- kozni reakce, jako pocity paleni nebo pichani pod kiizi, modtiny, zarudnuti a nadmérné poceni

- citlivost na svétlo

- ztrata vlast

- pocit mravenceni na kizi (parestézie), tfes

- chudokrevnost (bledost)

- potize s ledvinami

- pankreatitida

- zanét jater (muze se projevit jako Zluté zbarveni kiize nebo oc¢i)

- otok prsou u muzil, impotence

- kandidéza (plistiova infekce, ktera mize postihnout pokozku nebo sliznice)

- angioedém. M¢l(a) byste okamzité navstivit svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytuji priznaky
angioedému, jako je otok tvare, jazyka anebo hltanu anebo potize s polykanim nebo koptivka
a potize s dychanim.

- uzivani inhibitord protonové pumpy, jako je piipravek Lanxib, po dobu del$i nez jeden rok,
muze mimé zvySovat riziko zlomeniny krc¢ku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratlll).
Sdélte svému lékari, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také
zvySovat riziko osteoporozy).

Nasledujici nezadouci ucinky jsou velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 osoby z 10000):

- zavazné reakce z precitlivélosti véetné Soku. Mezi projevy reakce z precitlivélosti patii
horecka, vyrazka, otoky a nékdy pokles krevniho tlaku.
- zanét dutiny Ustni (stomatitida)
5



- kolitida (zanét tlustého streva)

- zmény laboratornich hodnot, jako jsou hladiny sodiku, cholesterolu a triglyceridii

- velmi tézké kozni reakce se zarudnutim, tvorbou puchyit, t€zky zanét a olupovani pokozky

- Lanxib miiZze velmi vzacné€ zpiisobovat snizeni poctu bilych krvinek a snizeni odolnosti vici
infekcim. Vyhledejte ihned 1€kate, jestlize se u Vas vyskytne infekce s projevy, jako je
horecka, zavazné zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo horecka s mistnimi
projevy infekce, jako jsou bolesti v krku, hltanu ¢i dutin€ ustni nebo pokud maéte potize s
mocenim. Lékar provede laboratorni vysetfeni krve ke zjisténi piipadného snizeni poctu
bilych krvinek (agranulocytdza).

Frekvence Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit):

e Pokud uzivate Lanxib déle nez tii mésice, mohlo by u vas dojit k poklesu hladiny
hotciku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji unavou, nechténymi zaskuby svald,
dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenou srdecni akci. Pokud se u Vas vyskytne
nektery z téchto ptiznaktl, vyhledejte ihned 1€kate. Nizk4 hladina hoiciku v krvi mtze
vyvolat pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékai mtize rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladin hot¢iku ve Vasi krvi.

Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubi.

e Zrakové halucinace

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

5. Jak pripravek Lanxib uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, které je uvedené na blistru, HPDE
lahvicce a krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Odlupovaci a neodlupovaci OPA-AI-PVC/AI blistr:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

HDPE lahvicka s PP $roubovacim uzavérem obsahujicim vysousedlo silikagel.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Spotiebujte béhem 6ti mésicl od otevieni.

Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lanxib obsahuje
- Léciva latka je lansoprazolum.

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou tobolky s neprihlednym Zlutym
vickem a télem. Kazda tobolka obsahuje lansoprasolum 15 mg.

Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou tobolky s neprihlednym bilym
vickem a télem. Kazda tobolka obsahuje lansoprasolum 30 mg.
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- Dalsimi slozkami jsou:

Obsah tobolky: Zrmény cukr (sacharéza a kukufi¢ny Skrob), natrium-lauryl-sulfat,
meglumin, manitol (E421), hypromel6za, makrogol 6000, mastek, polysorbat 80, oxid
titani¢ity (E171), kopolymer MA/EA (1:1) 30% disperze

Obal tobolky: Zelatina, oxid titanigity (E171)
Obal 15 mg tobolky dale obsahuje: Chinolinova Zlut’ (E104)

Jak pfipravek Lanxib vypada a co obsahuje toto baleni

Lansoprazol, 15 mg enterosolventni tobolky je dostupny v blistrovych balenich (odlupovaci a
neodlupovaci OPA- Al-PVC/Al blistr) nebo HDPE lahvicce s PP Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysousedlo silikagel obsahujici 14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tobolek.

Lansoprazol, 30 mg enterosolventni tobolky je dostupny v blistrovych balenich (odlupovaci a
neodlupovaci OPA- Al-PVC/Al blistr) nebo HDPE lahvi¢ce s PP Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysousedlo silikagel obsahujici 14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci je:

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Polsko

Vyrobce je:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Lanxib

Dansko Lansopram

Irsko Lansoprazole Pinewood 15/30 mg gastro-resistant capsules, hard
Nizozemsko Lansoprazol Liconsa 15 mg maagsapresistente capsules
Svédsko Lansoprazol Medical Valley

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 4. 2025



