Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Gasterix 15 mg enterokapselit, kovat
Gasterix 30 mg enterokapselit, kovat
lansopratsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maarétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkrille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Gasterix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Gasterix-valmistetta
Miten Gasterix-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gasterix-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Miti Gasterix on ja mihin sitd kiytetiin

Gasterix-valmisteen vaikuttava aine, lansopratsoli, on erds protonipumpun estiji. Protonipumpun
estdjat vahentdvit mahan tuottaman hapon maaraa.

Ladkari saattaa madrata Gasterix-valmistetta seuraaviin tarkoituksiin aikuisille:

maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito

refluksiesofagiitin ehkaisy

néréstyksen ja happamien royhtayksien hoito

Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessi antibioottihoidon kanssa
maha- tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkiisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipuléikitystd (NSAID)

° Zollinger-Ellisonin oireyhtymén hoito.

Lansopratsolia, jota Gasterix siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saamiasi ohjeita.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 pédivan
jélkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Gasterix-valmistetta

Alli kiyti Gasterix-valmistetta

° jos olet allerginen lansopratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gasterix-valmistetta:

° jos sinulla on jokin vakava maksasairaus. Ladkérin on ehka sdddettdva annostustasi.

o jos B12-vitamiinitasosi on alhainen tai sinulla on tavallista suurempi riski alhaisille B12-
vitamiinipitoisuuksille ja saat pitkdaikaista Gasterix-hoitoa. Kuten kaikkien mahan
happamuutta vihentdvien lddkkeiden kiyton yhteydessé, Gasterix saattaa heikentdd B12-
vitamiinin imeytymista.

° jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

° jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Gasterix-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vahentévén lddkkeen kayttoon.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiilla ihoalueella, kerro siitéd lddkérille

mahdollisimman pian, silld Gasterix-hoito voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita myos muut

oireet, kuten nivelkivut.

Gasterix-hoidon yhteydessd on raportoitu vakavia ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja DRESS, eli yleisoireinen lddkeainereaktio). Lopeta Gasterix-
ladkkeen kéytto ja hakeudu vélittdmaésti 144kéarin hoitoon, jos huomaat vakaviin ihoreaktioihin liittyvid
oireita (oireet on kuvattu kohdassa 4).

Lansopratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksia voivat olla
virtsamédrian viheneminen tai verta virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljaykkyys. Ilmoita téllaisista oireista hoitavalle 1ddkarille.

Ladkari saattaa tehdé tai on ehkd jo tehnyt myds tdhystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi ja/tai
pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Jos sinulle tulee ripuli Gasterix-hoidon aikana. Ota télloin heti yhteys ladkériin, silla timén ladkkeen
kayttoon on liittynyt tulehduksellisen ripulin vihéisté lisdédntymista.

Jos ladkari on madrdannyt sinulle Gasterix-valmistetta kaytettdviksi yhdessd muiden Helicobacter
pylori -infektion hoitoon tarkoitettujen laékkeiden (antibioottien) kanssa tai yhdessi kivun tai
reumasairauksien hoitoon kaytettivien tulehduslddkkeiden kanssa. Lue tillin myds ndiden muiden
ladkkeiden pakkausselosteet huolellisesti.

Jos kaytdt protonipumpun estdjééd (kuten Gasterix-valmistetta) etenkin pidemmaén aikaa (yli vuoden
kestiva kaytto), sillé tdlloin lonkan, ranteen tai selkdrangan murtumien riski voi hieman suurentua.
Kerro ladkarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi (viahentynyt luun tiheys) tai jos 1adkari on
kertonut, etté riskisi sairastua osteoporoosiin on tavallista suurempi (esim. jos kaytdt steroideja).

Jos kaytit Gasterix-valmistetta pitkid aikoja (yli 1 vuoden ajan), ladkarin on mahdollisesti seurattava
tilaasi sdénnollisesti. Kerro l4édkarille kaikista mahdollisista uusista tai epdtavallisista oireista ja
tilanteista joka tapaamisen yhteydessa.

Jos kaytdt Gasterix-valmistetta yli 3 kuukauden ajan, sillé talloin veresi magnesiumpitoisuus voi
laskea. Alhaiset magnesiumpitoisuudet voivat aiheuttaa vasymystd, tahattomia lihassupistuksia,
sekavuutta, kouristuksia, huimausta ja tavallista nopeampaa syddmen sykettd. Jos koet tillaisia oireita,
kerro niisté heti 1ddkarille. Alhaiset veren magnesiumpitoisuudet voivat myos johtaa kaliumin tai
kalsiumin pitoisuuksien laskuun veressi. Ladkéri saattaa harkita sdédnnollisten verikokeiden ottoa
seuratakseen veresi magnesiumpitoisuutta.

Muut ladikevalmisteet ja Gasterix
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettéin kiyttdnyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, my0s ilman reseptid saatavilla olevia lddkkeita.

Muista etenkin mainita laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat 1ddkkeitd, jotka siséltavét
jotakin seuraavista vaikuttavista aineista, silld Gasterix voi vaikuttaa nididen ladkkeiden toimintaan:
° HIV-proteaasin estdjat, kuten atatsanaviiri ja nelfinaviiri (HIV:n hoitoon)

° metotreksaatti (kdytetdin autoimmuunisairauksien ja syovén hoidossa)



ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektioladkkeitd)

digoksiini (sydanlddke)

varfariini (veritulppien hoitoon)

teofylliini (astmaldike)

takrolimuusi (hylkimisenestoldéke)

fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
antasidit (néréstyksen tai happamien réyhtiyksien hoitoon)

sukralfaatti (ruoansulatuskanavan haavaumien hoitoon)

mikikuisma (Hypericum perforatum) (lievin masennuksen hoitoon).

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Lansopratsolia kayttavilld potilailla voi joskus esiintya haittavaikutuksia, kuten huimausta,
kiertohuimausta, visymysté ja ndkohairioitd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy tillaisia
haittavaikutuksia, silld lddke voi heikentdd kykyasi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa
keskittymista vaativia tehtévia.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin 148kehoidon aikana. Ladkkeiden vaikutukset
ja haittavaikutukset ovat tekijoité, jotka saattavat heikentda kykydsi suorittaa em. tehtdvia turvallisesti.
Tamaén ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Keskustele ldédkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epidvarma jostakin.

Gasterix sisaltda sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1dakarin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Gasterix sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Gasterix-valmistetta otetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Kaikista parhaimman hyddyn tésté l1ddkkeestd saat, kun otat Gasterix-kapselin vihintddn 30 minuuttia
ennen ruokailua vesilasillisen kera.

Niele kapselit kokonaisina vesilasillisen kera. Jos sinun on vaikea nielld kapseleita, 1d4kéri voi
suositella vaihtoehtoisia lddkkeenottotapoja. Kapseleita tai niiden sisdltod ei saa murskata eika
pureskella, sillé talloin ladke ei toimi kunnolla.

° Jos otat Gasterix-kapselin kerran vuorokaudessa, yritd ottaa se samaan aikaan joka paiva. Saatat
saada parhaat tulokset, jos otat Gasterix-kapselin heti ensimmaéiseksi aamuisin.
° Jos otat Gasterix-valmistetta kahdesti vuorokaudessa, ota ensimmainen annos aamulla ja toinen

annos illalla.

Gasterix-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Suositellut annokset aikuisille mainitaan seuraavissa
kappaleissa. Ladkari voi kuitenkin joskus méarata ndistd ohjeista poikkeavan annoksen. Ladkéri kertoo
sinulle, kuinka kauan hoitoasi jatketaan.



Néréstyksen ja happamien royhtéyksien hoito
15 mg tai 30 mg lansopratsolia joka pdiva neljin viikon ajan. Jos oireet eivét lievity neljan viikon
aikana, ota yhteys ladkériin.

Pohjukaissuolihaavan hoito
30 mg lansopratsolia joka paiva kahden viikon ajan.

Mahahaavan hoito
30 mg lansopratsolia joka pdivé neljan viikon ajan.

Ruokatorvitulehduksen eli refluksiesofagiitin hoito
30 mg lansopratsolia joka pdivé neljan viikon ajan.

Refluksiesofagiitin pitkdaikainen estohoito
15 mg lansopratsolia joka paiva. Ladkéri voi my0s séétdd annostasi tasolle 30 mg lansopratsolia joka
paiva.

Maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-144kitystd
30 mg lansopratsolia joka pdiva neljan viikon ajan.

Maha- tai pohjukaissuolihaavojen estohoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-144Kkitystd
15 mg lansopratsolia joka paiva. Ladkari saattaa muuttaa annosta tasolle 30 mg lansopratsolia
paivassa.

Helicobacter pylori -infektion hoito

Suositeltu annos on 30 mg lansopratsolia yhdessd kahden eri antibiootin kanssa aamuisin ja 30 mg
lansopratsolia yhdessd kahden eri antibiootin kanssa iltaisin. Hoitoa kaytetddn yleensa joka péiva
seitsemdn paivin ajan.

Suositellut yhdistelmét antibioottien kanssa ovat seuraavat:

° 30 mg lansopratsolia yhdessd 250-500 mg:n klaritromysiini- ja 1000 mg:n
amoksisilliiniannosten kanssa.

° 30 mg lansopratsolia yhdessd 250 mg:n klaritromysiini- ja 400-500 mg:n
metronidatsoliannosten kanssa.

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todennékdisesti uusiudu, jos infektion hoito
onnistuu. Jotta laékkeelld saavutettaisiin parhaat mahdolliset tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan
jattimiitta yhtidn annosta viliin.

Zollinger-Ellisonin oireyhtyméi
Suositeltu aloitusannos on 60 mg lansopratsolia joka pdivéd. Tamén jalkeen ldékéari muuttaa annostasi
sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi vasteen mukaisesti.

Kiiytto lapsille
Gasterix-valmistetta EI saa antaa lapsille.

Jos otat enemmiin Gasterix-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
vilittomasti yhteytté l1adkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Gasterix-valmistetta

Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Siind tapauksessa jéti unohtamasi annos viliin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan. ALA ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Gasterix-valmisteen kiyton
Ala lopeta hoitoa liian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei valttdmatta ole silti
vield parantunut tdysin ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gasterix-valmisteen kiytto ja hakeudu vilittomasti lifKiriin, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista oireista:

° angioedeema: oireita voivat olla kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet,
nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet (harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintdén 1 ladkkeen
kayttdjalla 1 000:sta)

° vaikeat yliherkkyysreaktiot; anafylaktinen sokki mukaan lukien: mahdollisia oireita ovat
kuume, ihottuma, turvotukset ja joskus verenpaineen lasku (hyvin harvinainen haittavaikutus:
esiintyy enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta)

° hyvin vaikeat ihoreaktiot, joiden oireina ilmenee punertavia, litteitd, maalitaulun nékoisia tai
pyoreité ldiskia vartalolla (joiden keskelld on usein rakkula), ihon kuoriutumista seké
haavaumia suussa, nielussa, nenissé, sukupuolielimissa ja silmissd. Ndiden vakavien ihottumien
ilmestymisté voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet: Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hyvin harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintian
1 ladkkeen kayttajalla 10 000:sta)

° hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin kuuluu laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruumiinlampd ja
imusolmukkeiden turvotus: DRESS-oireyhtyma tai ladkeaineyliherkkyysoireyhtyma
(esiintymistiheys tuntematon)

° hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin kuuluvat symmetriset, punaiset ja kohollaan olevat ihoalueet,
jotka kehittyvat maalitaulun ndkdisiksi ja jotka voivat sulautua yhteen isommiksi ihottuma-
alueiksi. IThottumaa voi esiintya eri puolilla kehoa, mutta etenkin késissi ja jaloissa. Lisdksi voi
esiintyé limakalvovaurioita: monimuotoinen punavihoittuma (harvinainen haittavaikutus:
esiintyy enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 1 000:sta)

° maksatulehdus: voi ilmeti ihon tai silmdnvalkuaisten kellertdvyytend (harvinainen
haittavaikutus: esiintyy enintéén 1 ladkkeen kayttdjéalla 1 000:sta).

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintaan 1 ladkkeen kavttajalld 10:std):

° padnsérky, huimaus

° ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, kuiva tai aristava suu tai
nielu, mahalaukun hyvinlaatuiset polyypit

° ihottuma, kutina

° muutokset maksan toimintakokeissa

° vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintfin 1 liikkeen kiyttijilld 100:sta):
° masennus

nivel- tai lihaskivut

nesteen kertyminen tai turvotus

muutokset verisoluarvoissa

lonkan, ranteen tai selkdrangan murtumat (ks. kohta 2. ”Varoitukset ja varotoimet”).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyviit enintéiin 1 lafikkeen kayttijalla 1 000:sta):

° kuume

° levottomuus, uneliaisuus, sekavuus, hallusinaatiot (aistiharhat), univaikeudet (unettomuus),
nikohairiot, kiertohuimaus

° makuaistimusten muutokset, ruokahaluttomuus, kielitulehdus (glossiitti)




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

hiustenléhto

tunne iholla rydmivistd hyonteisistd (parestesiat, eli tuntohdiridt), vapina

anemia (kalpeus)

munuaisvaivat

haimatulehdus

miesten rintojen suureneminen, impotenssi

hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyviit enintiin 1 lidkkeen kivttidjialla 10 000:sta):

° suutulehdus (stomatiitti)

° suolitulehdus (koliitti)

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

° hyvin harvoin Gasterix voi aiheuttaa veren valkosolujen méérian vihenemisen, mika heikentad

vastustuskykya infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy esimerkiksi kuumetta ja
yleiskunnon vakavaa heikkenemisté tai kuumetta, johon liittyy paikallisia tulehdusoireita, kuten
kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu vélittomasti ladkériin. Veren
valkosolujen mairin mahdollinen viheneminen (agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.

° samanaikainen veren puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden méaran viheneminen
(pansytopenia).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti

yleisyyden arviointiin):

° alhainen magnesiumpitoisuus veressi (hypomagnesemia, ks. kohta 2. ”Varoitukset ja
varotoimet”). Matala magnesiumpitoisuus voi myds pienentdé veren kalium- tai
kalsiumpitoisuutta (hypokalemia, hypokalsemia).

° alhainen natriumpitoisuus veressd. Yleisid oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu, padnsérky,
uneliaisuus ja visymys, sekavuus, lihasheikkous tai -kouristelut, drtyneisyys,
kouristuskohtaukset ja kooma.

° ihottuma, johon mahdollisesti voi liitty4 nivelkipua

° nikoharhat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gasterix-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sdilyta alle 30 °C.

Gasterix 15 mg enterokapselit sdilyvét 56 vuorokautta kapselipurkin avaamisen jilkeen.

Gasterix 30 mg enterokapselit 7, 14 tai 28:n kapselin HDPE-purkeissa sdilyvit 28 vuorokautta
pakkauksen avaamisen jilkeen.

Gasterix 30 mg enterokapselit 49, 50 tai 56 kapselin purkeissa sdilyvit 56 vuorokautta pakkauksen
avaamisen jélkeen.



Al4 kiyti tita l4dkettd kotelossa ja lipipainolevyssi tai kapselipurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivaméadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivaimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittaimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gasterix sisiiltia

° Vaikuttava aine on lansopratsoli. Yksi kapseli sisdltdé joko 15 mg tai 30 mg vaikuttavaa ainetta.

° Muut aineet kapseleiden sisilld ovat sokeripallot (sakkaroosi, maissitérkkelys), povidoni,
natriumlauryylisulfaatti, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), trinatriumfosfaatti,
hypromelloosi, talkki, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30 % dispersio,
trietyylisitraatti, titaanidioksidi (E 171).

° Kapselikuori siséltaé: liivate, titaanidioksidi (E 171).

° Painomuste siséltda seuraavat aineet: shellakka, propyleeniglykoli, ammoniumhydroksidi,
kaliumhydroksidi, musta rautaoksidi (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

° Gasterix 15 mg:
Kova liivatekapseli, jossa on ldpikuultamaton, valkoinen kansiosa ja ldpikuultamaton, valkoinen
runko-osa. Kapselin sisélld on valkoisia tai beigejd mikrorakeita. Kapselit on merkitty
kirjaimella ”’L” (kansiosassa) ja numerolla ’15” (runko-osassa) mustalla musteella.

° Gasterix 30 mg:
Kova liivatekapseli, jossa on ldpikuultamaton, valkoinen kansiosa ja ldpikuultamaton, valkoinen
runko-osa. Kapselin sisélld on valkoisia tai beigejd mikrorakeita. Kapselit on merkitty
kirjaimella ”L” (kansiosassa) ja numerolla 30" (runko-osassa) mustalla musteella.

Pakkauskoot:

7,7x1,10,10x 1,14,14x 1,28,28x 1, 30,30 x 1, 50, 50 x 1, 50 x 1 (sairaalapakkaus), 56, 56 x 1,
60,60x1,90,90x 1,98,98 x 1, 100, 100 x 1 enterokapselia ldpipainopakkauksissa ja 7, 14, 28, 49,
50, 56, 98 (2 x 49), 100 (2 x 50) enterokapselia purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa



Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.7.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gasterix 15 mg hiarda enterokapslar
Gasterix 30 mg hiarda enterokapslar
lansoprazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Gasterix &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Gasterix

Hur du anvander Gasterix

Eventuella biverkningar

Hur Gasterix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Gasterix ir och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsdmnet i Gasterix, d.v.s. lansoprazol, dr en protonpumpshimmare.
Protonpumpshdmmare minskar méngden syra som produceras i magsiacken.

Lakaren kan ordinera Gasterix for foljande indikationer hos vuxna:

° behandling av sér i magsédck och tolvfingertarm

behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit)

forebyggande av refluxesofagit

behandling av halsbrdnna och sura uppstdtningar

behandling av infektioner orsakade av bakterien Helicobacter pylori nar det ges 1 kombination

med antibiotikabehandling

° behandling eller forebyggande av sar i magséck eller tolvfingertarm hos patienter som behover
fortgdende NSAID-behandling (NSAID-behandling, d.v.s. icke-steroida, antiinflammatoriska
smértstillande medel, anvdnds mot smarta eller inflammation)

° behandling av Zollinger-Ellisons syndrom.

Lansoprazol som finns i Gasterix kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare frdgor och f6]j alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

2. Vad du behover veta innan du tar Gasterix

Anvind inte Gasterix
° om du ar allergisk mot lansoprazol eller nagot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Gasterix:



° om du har nagon allvarlig leversjukdom. Likaren kan behova justera din dos.

° om halten av vitamin B12 i ditt blod ér lag eller du loper okad risk for laga vitamin B12-
halter och far langtidsbehandling med Gasterix. Precis som alla andra likemedel som minskar
magsyran, kan Gasterix forsdmra upptaget av vitamin B12.

° om du ska genomg3 ett visst, specifikt blodprov (kromogranin A).

° om du négonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett liknande likemedel som
Gasterix som minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din ldkare s& snart

som mdjligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Gasterix. Kom dven ihdg att nimna

eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmértor.

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och DRESS, d.v.s.
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats i samband med
behandling med Gasterix. Sluta ta Gasterix och s6k omedelbart 1dkarhjdlp om du observerar négot
symtom forknippat med dessa allvarliga hudreaktioner, vilka beskrivs i avsnitt 4.

Nér du tar lansoprazol kan en inflammation i njuren uppsti. Tecken och symtom kan innefatta
minskad mangd urin eller blod i urinen och/eller 6verkinslighetsreaktioner som feber, utslag och stela
leder. Du ska rapportera sddana tecken till din ldkare.

Liakaren kan lata gora eller ha gjort en ytterligare undersdkning som kallas endoskopi for att
diagnostisera din sjukdom och/eller utesluta malign (elakartad) sjukdom.

Om diarré uppkommer under behandlingen med Gasterix. I sé fall ska du omedelbart kontakta
lakare, eftersom Gasterix har forknippats med en nagot 6kad forekomst av inflammatorisk diarré.

Om ldkaren har ordinerat dig Gasterix som ett tilligg till andra lakemedel avsedda for behandling av
Helicobacter pylori -infektion (antibiotika) eller tillsammans med antiinflammatoriska lakemedel for
behandling av smiéirta eller reumatisk sjukdom. Lis da dven bipacksedlarna som géller dessa
lakemedel noga.

Om du tar ndgon protonpumpshdmmare som lansoprazol, och sirskilt da du tar det under en lang tid
(langre an 1 &r), kan risken for benbrott i hofter, handleder och ryggrad 6ka. Tala om for likaren om
du lider av osteoporos (minskad bentithet) eller om din ldkare har talat om for dig att du 16per 6kad
risk for osteoporos (t.ex. om du tar lakemedel som kallas steroider).

Om du tar Gasterix under en lang tid (langre &n 1 &r). D& kommer lékaren troligen att be dig komma
pa regelbundna kontroller. Du ska meddela lékaren alla nya eller ovanliga symtom och hindelser.

Om du tar Gasterix i mer 4n tre ménader, eftersom magnesiumhalten i ditt blod dé kan sjunka. En l4g
magnesiumhalt kan ta sig uttryck som trotthet, ofrivilliga muskelsammandragningar, forvirring,
kramper, svindel, 6kad hjartrytm. Om du upplever sidana symtom ska du omedelbart tala om detta for
lakare. En 14g halt av magnesium kan ocksa leda till sénkta halter av kalium eller kalcium i blodet.
Liakaren kan 6nska utfora regelbundna blodprov for att félja upp magnesiumhalten.

Andra likemedel och Gasterix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, 4ven sddana som man kan képa utan recept.

Det ér speciellt viktigt att nimna for ldkaren eller apotekspersonalen om du tar lakemedel som
innehaller ndgon av foljande aktiva substanser, eftersom Gasterix kan inverka pa det sétt pa vilket
dessa ldkemedel verkar:

° HIV-proteashimmare, sdsom atazanavir och nelfinavir (fér behandling av HIV)

metotrexat (anvinds vid behandling av autoimmuna sjukdomar och cancer)

ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (anvinds for behandling av infektioner)

digoxin (anvénds for behandling av hjértproblem)

warfarin (for behandling av blodproppar)



teofyllin (anvinds for behandling av astma)

takrolimus (anvands for att forhindra avstétning av transplanterade organ)
fluvoxamin (anvénds for att behandla depression och andra psykiska sjukdomar)
antacida (anvénds for att behandla halsbrénna eller sura uppstotningar)

sukralfat (anvénds for behandling av magsér)

johannesort (Hypericum perforatum) (anvénds for att behandla lindrig depression).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar sdsom yrsel, svindel, trotthet och synstérningar forekommer ibland hos patienter som tar
lansoprazol. Om du far sddana biverkningar ska du vara forsiktig, eftersom din reaktionsformaga kan
vara nedsatt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vind dig till liikare eller apotekspersonal om du kéinner dig oséiiker pa nagot.

Gasterix innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Gasterix innehéller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Gasterix

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osiker.

For att uppna basta mdjliga behandlingsresultat ska du ta Gasterix minst 30 minuter fére maltid
tillsammans med ett glas vatten.

Svilj kapseln hel med ett glas vatten. Om du tycker att det &r svart att svilja kapslarna kan lédkaren ge
dig rad om andra sitt att ta ldkemedlet. Du far inte krossa eller tugga péa dessa kapslar eller pa
innehallet i en tdmd kapsel, eftersom detta hindrar medicinen frén att fungera som den ska.

° Om du tar Gasterix en gang per dag, ska du forsoka ta ldkemedlet vid samma tidpunkt varje dag.
Behandlingsresultatet kan bli allra bast om du tar Gasterix genast p4 morgonen.
° Om du tar Gasterix tva ganger per dag, bor du ta dagens forsta dos pd morgonen och den andra

dosen pa kvillen.

Likemedelsdosens storlek beror pé ditt tillstaind. Rekommenderade doser av Gasterix for vuxna anges
i foljande avsnitt. Observera att ldkare ibland kan ordinera doser som avviker fran dessa och att
lakaren kommer att tala om for dig hur lange din behandling ska paga.

Behandling av halsbrdnna och sura uppstétningar:
15 mg eller 30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckors tid. Om symtomen inte lindras inom 4 veckor,
kontakta ldkare.




Behandling av sér i tolvfingertarmen:
30 mg lansoprazol varje dag i 2 veckors tid.

Behandling av sar i magsécken:
30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckors tid.

Behandling av inflammation i matstrupen (refluxesofagit):
30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckors tid.

Forebyggande langtidsbehandling av refluxesofagit:
15 mg lansoprazol varje dag. Lékaren kan justera dosen till 30 mg per dag.

Behandling av sar i tolvfingertarmen eller magsidcken hos patienter som behover fortgdende NSAID-

behandling:
30 mg lansoprazol varje dag i 4 veckors tid.

Forebyggande av sar i tolvfingertarmen eller magsicken hos patienter som behdver fortgdende
NSAID-behandling:
15 mg lansoprazol varje dag. Lakaren kan justera dosen till 30 mg lansoprazol per dag.

Behandling av Helicobacter pylori-infektion:

Den rekommenderade dosen ar en 30 mg lansoprazol i kombination med tva olika antibiotika p&
morgonen och 30 mg lansoprazol i kombination med tva olika antibiotika pé kvillen. Behandlingen
pagér vanligen varje dag i 7 dagars tid.

Rekommenderade kombinationer med antibiotika é&r:
° 30 mg lansoprazol tillsammans med 250-500 mg klaritromycin och 1 000 mg amoxicillin
° 30 mg lansoprazol tillsammans med 250 mg klaritromycin och 400-500 mg metronidazol.

Om du behandlas for en infektion p.g.a. att du har magsar, dr det inte troligt att magsaret aterkommer
om behandlingen av infektionen lyckas. For att likemedlet ska ha bésta mojlighet att verka, ska du ta
det vid ritt tidpunkt och inte missa nagon dos.

Zollinger-Ellisons syndrom:
Den rekommenderade dosen ar 60 mg lansoprazol varje dag till att borja med. Darefter bestimmer
lakaren vilken dos som &r bast for dig pa basen av hur du svarar pa behandlingen.

Anvindning for barn
Gasterix ska INTE ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Gasterix

Om du fatt i dig en alltfor stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) {for
bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Gasterix

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det, sdvida det inte strax &r tid att ta
nésta dos. Om detta intraffar, hoppa 6ver den missade dosen och ta de andra kapslarna som vanligt. Ta
INTE dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att anvinda Gasterix
Avbryt inte behandlingen i fortid for att du upplever att dina symtom har forbéttrats. Du ér kanske

inte helt aterstélld, och sjukdomen kan aterkomma om du inte fullféljer behandlingskuren.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Gasterix och sk omedelbart likarvard om du upplever nagot av foljande symtom:

° angioddem: med symtom som t.ex. svullnad i ansikte, tunga eller svalg, sviljsvarigheter,
nisselutslag och andningssvérigheter (sdllsynt biverkning: kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 patienter)

° svara overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock: med symtom som feber,
hudutslag, svullnader och ibland &ven blodtrycksfall (mycket sillsynt biverkning: kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

° mycket svira hudreaktioner med rodskiftande, plana flickar som ser ut som maltavlor eller
cirklar pa kroppen, ofta med blésbildning i mitten; flagnande hud, sér i mun, svalg, nésa,
konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och forkylningsliknande
symtom: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (mycket sillsynta biverkningar:
kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

° mycket svira hudreaktioner med utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna
lymfkortlar: DRESS-syndrom eller likemedelsdverkanslighetssyndrom (ingen kénd frekvens)
° mycket svira hudreaktioner med symmetriska, roda, upphdjda hudomraden som antar formen

av maltavlor och som kan flyta samman till stérre omraden. Utslagen kan forekomma 6verallt pa
kroppen, men framst pa hiander och fotter. Dessutom kan slemhinneskador férekomma:
erythema multiforme (sillsynt biverkning: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)

° leverinflammation: kan ses som gulskiftande hud eller 6gonvitor (séllsynt biverkning: kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

° huvudvirk, yrsel

° diarré, forstoppning, magsmartor, illamiende eller krikningar, gasbesvér, muntorrhet eller ont i
mun eller svalg, godartade polyper i magsidcken

° hudutslag, klada

° fordndrade levervéirden

° trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
° depression

led- eller muskelsméartor

vitskeansamlingar eller svullnader

forandrat antal blodkroppar

hoft-, handleds- eller kotfrakturer (se avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet”).

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

° feber

° rastloshet, dasighet, forvirring, hallucinationer, sémnsvérigheter (soémnloshet), synstérningar,
yrsel

° smakfordndringar, aptitforlust, inflammation i tungan (glossit)

hudreaktioner sdsom en brannande eller stickande kidnsla under huden, blaméarken, hudrodnad

och en overdriven svettning

ljuskéanslighet

héravfall

myrkrypningar (parestesier), tremor (darrningar)

anemi (blekhet)

njurproblem

bukspottkortelinflammation

brostsvullnad hos mén, impotens

candidainfektion (jdstsvamspinfektion som kan drabba hud eller slemhinnor).




Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

° inflammation i munnen (stomatit)

° inflammation i tarmen (kolit)

° forandrade laboratorievirden sdsom natrium-, kolesterol- och triglyceridnivaer.

° i mycket séllsynta fall kan Gasterix orsaka minskat antal vita blodkroppar, vilket kan forsdmra

kroppens infektionsférsvar. Om du far ndgon infektion med symtom sédsom feber med kraftigt
forsamrat allméntillstdnd, eller feber med lokala infektionssymtom sdsom ont i hals/svalg/mun
eller urineringsbesvér, ska du omedelbart uppsoka likare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera om antalet vita blodkroppar har minskat (agranulocytos).

° en samtidig minskning av mingden rdéda och vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni).

Biverkningar med okiind frekvens (frekvensen kan inte berfiknas fran tillgéingliga data):

° ldg magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi) (se avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet”). Laga
nivéer av magnesium kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet
(hypokalemi, hypokalcemi).

° l&g natriumhalt i blodet. Vanliga symtom é&r bl.a. illamaende och krdkningar, huvudvark,
dasighet och trétthet, forvirring, muskelsvaghet eller -spasmer, irritabilitet, krampanfall och
koma.

° hudutslag, eventuellt i kombination med ledsmaértor

° synhallucinationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gasterix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Gasterix 15 mg enterokapslarna ska anvindas inom 56 dagar efter att kapselburken 6ppnats for forsta
%}ZI;%eerr;( 30 mg enterokapslarna i HDPE-burkar pa 7, 14 eller 28 kapslar ska anvéndas inom 28 dagar
efter att forpackningen Oppnats for forsta gangen, och Gasterix 30 mg enterokapslarna i HDPE-burkar

pa 49, 50 eller 56 kapslar ska anvéndas inom 56 dagar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterskivan och burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
° Den aktiva substansen &r lansoprazol. Varje kapsel innehéller 15 mg eller 30 mg lansoprazol.



° Ovriga innehallsdmnen i kapselinnehallet ir: sockersfirer (sackaros, majsstirkelse), povidon,
natriumlaurilsulfat, natriumstérkelseglykolat (typ A), trinatriumfosfat, hypromellos, talk,
metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30%, trietylcitrat, titandioxid (E 171).

° Kapselskalet innehaller gelatin och titandioxid (E 171).

° Trycksvértan innehéller shellack, propylenglykol, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid, svart
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

° Gasterix 15 mg:
Hérd gelatinkapsel med vit, ogenomskinlig stomme och vit, ogenomskinlig hétta. Kapseln ar
fylld med vita eller beige mikrogranulat och mérkt med ett ”’L” pa héttan och siffran ”15” pa
stommen 1 svart black.

° Gasterix 30 mg:
Hard gelatinkapsel med vit, ogenomskinlig stomme och vit, ogenomskinlig hitta. Kapseln ar
fylld med vita eller beige mikrogranulat och mérkt med ett ”’L” pa héttan och siffran ”30” pa
stommen 1 svart blick.

Forpackningar:
7,7x1,10,10x 1, 14,14x 1, 28,28 x 1, 30,30 x 1,50, 50 x 1, 50 x 1 (sjukhusférpackning), 56,

56x1,60,60x1,90,90x 1, 98,98 x 1, 100, 100 x 1 enterokapslar i blisterférpackningar och 7, 14,
28,49, 50, 56, 98 (2 x 49), 100 (2 x 50) enterokapslar i burkar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 25.7.2025



