PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/CONSUMMATOR

Lantorol 30 mg capsule
Lansoprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Lantorol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lantorol
3. Cum sa luati Lantorol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lantorol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lantorol si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Lantorol este lansoprazol, un inhibitor al pompei de protoni. Inhibitorii
pompei de protoni scad cantitatea de acid produsa de stomac.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Lantorol pentru urmatoarele indicatii:

Tratamentul ulcerului gastric si duodenal

Tratamentul inflamatiei la nivelul esofagului (esofagita de reflux)

Prevenirea esofagitei de reflux

Tratamentul arsurilor in capul pieptului si a regurgitérii acide

Tratamentul infectiilor provocate de bacteria Helicobacter pylori, in asociere cu antibiotice
Tratamentul sau prevenirea ulcerului gastric sau duodenal la pacienti care necesita tratament
continuu cu AINS (utilizate pentru tratamentul durerii sau inflamatiei)

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison.

Este posibil ca medicul sa va fi prescris Lantorol pentru alta indicatie sau intr-o doza diferita de cea
mentionatd in acest prospect. Va rugdm sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra in ceea ce
priveste administrarea medicamentului.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lantorol

Lantorol vi se va prescriec numai de catre medicul dumneavoastra. Urmati cu atentie toate
instructiunile medicului dumneavoastra, chiar daca ele difera de informatiile generale continute in
acest prospect.

Nu utilizati Lantorol:

daca sunteti alergic la lansoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).



Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza
Lantorol.

Atentionari si precautii
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o boala hepatica grava. Este posibil sa fie
necesar ca medicul sa va ajusteze dozele.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze sau sa va fi efectuat o analiza suplimentara,
numita endoscopie, pentru a diagnostica afectiunea dumneavoastra si/sau pentru a exclude o
afectiune maligna.

Daca in timpul tratamentului cu Lantorol, apare diareea, adresati-va imediat medicului, deoarece
administrarea Lantorol a fost asociata cu o usoara crestere a frecventei de aparitie a diareei de
cauza infectioasa.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Lantorol in asociere cu alte medicamente utilizate pentru
tratamentul infectiei cu Helicobacter pylori (antibiotice) sau cu medicamente antiinflamatoare
utilizate pentru tratamentul durerii sau bolii reumatismale: va rugam sa cititi cu

atentie si prospectele acestor medicamente.

Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni cum ar fi lansoprazolul, in special pentru o
perioadd mai mare de un an, poate creste usor riscul de fractura in sold, incheietura mainii sau
coloand vertebrala. Comunicati medicului dumneavoastrd daca aveti osteoporoza sau dacad luati
corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Daca luati Lantorol o perioada lunga de timp (mai mult de un an), este posibil ca medical
dumneavoastra sa va efectueze controale medicale periodice. La fiecare control medical, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra daca observati orice simptome si semne noi si neobisnuite.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sa luati Lantorol:

e Daca aveti rezerve reduse de vitamina B12 in organism sau prezentati factori de risc din
cauza nivelului redus de vitamina B12 si primiti tratament de lungad durata cu lansoprazol.
Ca in cazul tuturor medicamentelor de reducere a aciditatii, lansoprazolul poate duce la o
absorbtie redusa de vitamina B12.

e Dacd urmeaza sa fiti supus unui test de sange specific (Cromogranina A).

e Daci ati avut vreodata o reactic a pielii dupa tratamentul cu un medicament similar cu
Lantorol care reduce aciditatea din stomac.

Daci aveti o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, spuneti medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil, deoarece poate fi necesar sd opriti tratamentul cu Lantorol. Nu uitati sa
mentionati, de asemenea, orice alte efecte adverse, cum ar fi durerea in articulatii.

Lantorol impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Efectele altor medicamente pot fi modificate sau aceste medicamente pot modifica efectele
Lantorol, dacd acestea sunt administrate concomitent. in acest caz, medicul dumneavoastra poate
schimba tratamentul dumneavoastra sau instructiunile de dozare.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati sau daca trebuie sa utilizati unul din urmatoarele
medicamente:



— inhibitori ai proteazelor, cum ar fi atazanavir si nelfinavir (folosite in tratamentul infectiilor
cu HIV);

— metotrexat (folosit in tratamentul de artrita reumatoida, psoriazisul sau cancerul);

— ketoconazol, itraconazol, rifampicina (folosit in tratamentul infectiilor);

— digoxina (folosita 1n insuficienta cardiaca sau diferite forme de aritmii cardiace);

— warfarina (folosita in coagularea sangelui);

— teofilina (folosita in astmul bronsic);

— fluvoxamina (folosita in tratamentul depresiei);

— tacrolimus (folosit in tratamentul de prevenire a respingerii unui transplant);

— antiacide (folosite in tratamentul arsurilor in capul pieptului sau regurgitarii acide);

— sucralfat (folosit in tratamentul ulcerelor).

— sunatoare (Hypericum perforatum) (folosita in tratamentul formelor usoare de depresie);

Lantorol impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Pentru cele mai bune rezultate ale tratamentului, trebuie sa luati Lantorol cu cel putin 30 de minute
Tnainte de masa.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Utilizarea Lantorol nu este recomandata in timpul sarcinii, deoarece nu exista experienta adecvata
privind utilizarea lansoprazolului in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu exista experienta suficienta privind utilizarea lansoprazolului Tn timpul alaptarii. Pe baza

rezultatelor studiilor la animale, se considera ca lansoprazolul trece in laptele uman.

Atunci cand va lua decizia de continuare sau de intrerupere fie a alaptarii, fie a tratamentului cu
Lantorol, medicul dumneavoastra va avea in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului cu Lantorol pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratatamentului cu Lantorol pot sa apara uneori reactii adverse cum sunt ameteli, vertij,
oboseala si tulburari de vedere. Daca prezentati astfel de reactii adverse, trebuie sa fiti atent,
deoarece capacitatea dumneavoastra de reactie poate fi scazuta.

Numai dumneavoastra sunteti responsabil atunci cand decideti daca va aflati intr-o stare adecvata
pentru a conduce un vehicul sau pentru a indeplini alte sarcini, care impun o capacitate de
concentrare crescuta. Datorita efectelor sau a reactiilor adverse aparute Th urma utilizarii acestui
medicament, poate sa scada capacitatea de a efectua aceste activitati in conditii de siguranta.

Descrieri ale acestor efecte pot fi gasite in alte puncte ale acestui prospect.
Pentru informatii suplimentare, cititi toate informatiile continute in acest prospect.

Discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta medicala sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Informatii importante privind unele componente ale Lantorol

Lantorol contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, adresati-va medicului Thainte de a lua acest medicament.



Acest medicament contine manitol si poate avea efect laxativ usor.

Lantorol contine metilhidroxibenzoat de sodiu si propilhidroxibenzoat de sodiu. Poate provoca
reactii alergice chear intarziate.

3. Cum sa utilizati Lantorol
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inghititi capsula intreagd, cu un pahar cu apa. Nu zdrobiti si nu mestecati aceste capsule sau
continutul capsulei golite deoarece acest lucru va impiedica actiunea adecvata a medicamentului.

Daca luati Lantorol o data pe zi, incercati sa il luati la aceeasi ora in fiecare zi. Este posibil sa aveti
cele mai bune rezultate daca luati Lantorol dimineata, imediat ce va treziti.

Doza de Lantorol depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat. Doza uzuala de Lantorol pentru
adulti este prezentata mai jos. Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza diferita si va va spune
cat timp trebuie sa dureze tratamentul dumneavoastra.

Tratamentul arsurilor in capul pieptului si a regurgitirii acide: o capsula de 30 mg timp de 4
saptamani. Daca simptomele persista, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. Daca
simptomele nu se amelioreaza in decurs de 4 saptamani, adresati-va medicului dumneavoastra.

Tratamentul ulcerului duodenal: o capsula de 30 mg in fiecare zi, timp de 2 saptamani.
Tratamentul ulcerului gastric: o capsula de 30 mg in fiecare zi, timp de 4 saptamani.

Tratamentul inflamatiei la nivelul esofagului (esofagita de reflux): o capsula de 30 mg in fiecare
zi, timp de 4 saptamani.

Prevenirea pe termen lung a esofagitei de reflux: o capsula de 15 mg in fiecare zi; este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza la o capsula de 30 mg in fiecare zi.

Tratamentul infectiei cu Helicobacter pylori: Doza uzuala este de o capsula de 30 mg in asociere
cu doua antibiotice diferite, dimineata si o capsula de 30 mg in asociere cu doua antibiotice diferite,
seara. Tratamentul se efectueaza de obicei zilnic, timp de 7 zile.

Asocierile de antibiotice recomandate sunt:

— Lantorol in asociere cu claritromicina 250-500 mg si amoxicilind 1000 mg;

— Lantorol in asociere cu claritromicina 250 mg si metronidazol 400 - 500 mg;
Daca sunteti tratat pentru infectie deoarece aveti ulcer, este putin probabil ca ulcerul dumneavoastra
sa recidiveze daca infectia a fost tratatd corespunzator. Pentru ca medicamentul dumneavoastra sa
actioneze corect, luati-1 la ora stabilita si nu omiteti nicio doza.

Tratamentul ulcerului gastric sau dodenal la pacientii care necesita tratament continuu cu
AINS: o capsula de 30 mg in fiecare zi, timp de 4 saptamani.

Prevenirea ulcerului gastric sau dodenal la pacientii care necesita tratament continuu cu
AINS: o capsula de 15 mg in fiecare zi; este posibil ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza
la o capsula de 30 mg in fiecare zi.



Sindromul Zollinger-Ellison: doza uzuala initiala este de doua capsule de 30 mg, zilnic, dupa care,
n functie de raspunsul dumneavoastra la tratamentul cu Lantorol, medicul va decide care este doza
adecvata pentru dumneavoastra.

Lantorol nu trebuie administrat la copii.
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult Lantorol decat trebuie
Daca utilizati accidental mai multe capsule decat v-a prescris medicul dumneavoastra, anuntati
imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Lantorol

Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este aproape
timpul pentru urmatoarea doza. Tn acest caz nu mai luati doza omisa si luati capsulele ramase,
conform indicatiilor date de medicul dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Lantorol

Nu Tncetati tratamentul mai devreme, chiar daca simptomele dumneavoastra s-au ameliorat. Este
posibil ca afectiunea pe care o aveti sa nu fi fost complet vindecata si simptomele sa reapara, daca
nu terminati tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de Lantorol:

Frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 10 utilizatori):
— durere de cap, ameteli;
— diaree, constipatie, dureri de stomac, greata sau varsaturi, eliminare de gaze, senzatie de
uscaciune sau durere la nivelul gurii sau gatului;
— eruptii trecatoare pe piele, mancarime;
— maodificari ale valorilor testelor functiei ficatului;
— oboseals;
— polipi benigni in stomac.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):
— depresie;
— durere la nivelul articulatiilor sau muschilor;
— retentie de lichide sau umflare;
— modificari ale numarului de celule Tn sange.

Rare (afecteazi mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
— febra;
— agitatie, somnolentd, stare de confuzie, halucinatii, insomnie, tulburari ale vederii, vertij;



modificari ale simtului gustului, pierdere a poftei de mancare, inflamatie la nivelul limbii
(glosita);

reactii la nivelul pielii, cum sunt senzatie de arsura sau intepatura sub piele, Invinetire,
inrosire a pielii si transpiratie excesiva,

sensibilitate la lumina;

caderea parului,

senzatie de furnicaturi (parestezie), tremuraturi,

anemie (paloare);

probleme cu rinichii;

pancreatita,

inflamatie a ficatului (poate fi recunoscuta prin culoarea galbend a pielii sau ochilor);
madrirea sanilor la barbati, impotenta;

candidoza (infectie fungicd, poate afecta pielea sau mucoasele);

angioedem. Trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra daca prezentati
simptome de angioedem, cum sunt umflare a fetei, limbii sau faringelui, dificultati la
inghitire, urticarie si senzatie de lipsa de aer;

Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

reactii de hipersensibilitate severe, inclusiv soc. Simptomele unei reactii de hipersensibilitate
pot include febra, eruptie trecatoare pe piele, umflare si, uneori, scadere a tensiunii arteriale;
inflamatie la nivelul gurii (stomatita);

colita (inflamatie la nivelul intestinului);

modificari ale valorilor analizelor de laborator, cum sunt concentratiile de sodiu, colesterol
si trigliceride

reactii pe piele foarte severe insotite de inrosire, aparitie de vezicule, inflamatie severa si
descuamare a pielii;

foarte rar, Lantorol poate determina scaderea numarului de globule albe din sange, iar
rezistenta dumneavoastra la infectii poate fi scazuta. Daca aveti o infectie Tnsotita de
simptome cum sunt febra si deteriorare grava a starii dumneavoastra de sanatate, sau febra
Tnsotita de simptome de infectie locala, cum sunt dureri la nivelul gatului/faringelui/gurii sau
probleme la urinare, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Vi se va
efectua o analiza a sangelui pentru a verifica posibilele scaderi ale numarului de globule albe
din sange (agranulocitoza).

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Daca luati medicamentul de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului n
séngele dumneavoastra sa scada. Concentratiile scazute de magneziu se pot manifesta prin
senzatie de oboseald, contractii musculare involuntare, dezorientare, conwvulsii, ameteli,
crestere a ritmului de bataie al inimii. Daca prezentati aceste simptome, informati-va imediat
medicul. Concentratiile scazute de magneziu pot duce, de asemenea, la o scadere a
concentratiilor de potasiu si calciu n sdnge. Este posibil ca medicul sa decida sa efectueze
teste de sange periodice pentru a monitoriza concentratiile de magneziu in séngele
dumneavoastra.

Eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra si farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lantorol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lantorol
— Substanta activa este lansoprazol. Fiecare capsula contine lansoprazol 30 mg.
— Celelalte componente sunt:

o Continutul capsule: manitol, zaharoza, laurilsulfat de sodiu, hidrogen fosfat disodic,
carbonat de calciu, carboximetilceluloza de sodiu, hidroxipropilmetilceluloza E5,
hidroxipropilmetilceluloza HP55, alcool cetilic, dioxid de titan, metilhidroxibenzoat
de sodiu, propilhidroxibenzoat de sodiu.

e Compozitia capsulei: dioxid de titan, oxid galben de fier, gelatina.

Cum arata Lantorol si continutul ambalajului

Lantorol se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, opace, cu capac de culoare galbena si
corp de culoare alba, marimea capsulei nr.0.

Continutul capsulei: pelete sferice, de culoare alba.

Ambalaj
Cate 7 capsule in blister din PVC/PE/PVDC.

Cate 2 blistere Tmpreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
ROTAPHARM LIMITED, MAREA BRITANIE
Ground Floor, Gadd House Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU

Fabricantii
Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17, 34885 Samandira-Sancaktepe, Istanbul.

World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia
Evren Mah Cami Yolu Cad. No.: 50, 34212 Giinesli Bagcilar, Istanbul.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Acest prospect a fost aprobat ih Mai 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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