Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Agopton®, magensaftresistente Hartkapseln

Takeda Pharma AG

Was ist Agopton und wann wird es angewendet?
Agopton ist ein Arzneimittel, das die Saure im Magen vermindert.
Es wird bei Erwachsenen eingesetzt
e zur Behandlung von Zwdlffingerdarm- und Magengeschwdren,

e zur Behandlung und Vorbeugung von Zwdlffingerdarm- und Magengeschwuren, die durch die
Einnahme von bestimmten Schmerzmitteln und Antirheumatika (sogenannte nichtsteroidale
Antirheumatika, NSAR) verursacht werden,

e in Kombination mit 2 geeigneten Antibiotika (wobei 1 Antibiotikum den Wirkstoff Clarithromycin
enthalten soll) zur Eliminierung des Bakteriums Helicobacter pylori, eines Keims, der oft eine
wichtige Rolle bei der Entstehung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiren spielt,

e in der Behandlung der Refluxkrankheit,

e zur Langzeittherapie und Prophylaxe von saurebedingten Schadigungen der Speiserdhre,
e zur Behandlung von Entziindungen und/oder Geschwiiren in der unteren Speiserthre,

e beim Zollinger-Ellison-Syndrom,

e zur kurzfristigen Behandlung der Symptome von Oberbauchbeschwerden wie saures Aufstossen,
Sodbrennen oder Oberbauchschmerzen.

Bei Kindern ab 12 Monaten wird Agopton zur Behandlung von Entziindungen in der Speiserthre
(sogenannte Refluxdsophagitis) angewendet.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Agopton nicht eingenommen werden?

Wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Lansoprazol oder einem der sonstigen Bestandteile der
magensaftresistenten Hartkapseln sind.

Wann ist bei der Einnahme von Agopton Vorsicht geboten?

Teilen Sie lhrem Arzt oder lhrer A_rztin mit, wenn bei |hnen die Leberfunktion eingeschrankt ist.
Gegebenenfalls wird |hr Arzt oder Ihre Arztin die Dosierung anpassen.

Falls wahrend der Behandlung mit Agopton Durchfall, ein Hautausschlag, insbesondere an den der Sonne
ausgesetzten Hautbereichen oder Gelenkschmerzen auftreten, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt
oder lhre Arztin.

Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Agopton beeinflussen oder durch die Wirkung von Agopton
beeinflusst werden. Teilen Sie daher Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin mit,
wenn Sie Arzneimittel fir Asthma bronchiale oder chronisches Asthma, Blutverdinner (Antikoagulantien),
Herzpraparate, Sucralfat zur Behandlung von Magengeschwiiren, Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen oder anderen Infektionen, zur Vorbeugung einer Transplantat-Abstossung (Tacrolimus), zur
Behandlung einer Depression oder anderen psychiatrischen Stérungen, Methotrexat oder Pemetrexed
gegen Krebsleiden oder Arzneimittel gegen Pilzinfektionen einnehmen oder dusserlich anwenden mussen.
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Wenn Sie Agopton fur mehr als 3 Monate einnehmen, ist es mdglich, dass der Magnesiumspiegel in Ihrem
Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich durch Ermidung, unwillkirliche
Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel und erhdhte Herzfrequenz bemerkbar. Wenn bei
Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie es bitte unverziglich Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin. Ein
niedriger Magnesiumspiegel kann auch zu einer Absenkung der Kalium- und Kalziumspiegel im Blut fihren.
Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann regelmassige Bluttests durchfiihren, um lhren Magnesiumspiegel zu
Uberwachen.

Bei der Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Agopton, besonders Uber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr, kann sich das Risiko fir Knochenbriiche in der Hifte, dem Handgelenk oder der
Wirbelsaule leicht erhdhen. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Osteoporose haben oder
Kortikosteroide einnehmen (diese Arzneimittel kénnen das Risiko flir Osteoporose erhéhen).

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin wenn bei lhnen spezifische Blutuntersuchungen durchgefiihrt
werden (Bestimmung von Chromogranin A).

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Agopton
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

Agopton enthalt Saccharose (Haushaltzucker). Bitte nehmen Sie Agopton erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Agopton wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Falls Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten schwanger zu sein, sollten Sie dies
unbedingt Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin sagen. Er oder sie wird dann entscheiden, ob Sie Agopton wahrend
der Schwangerschaft einnehmen diirfen oder nicht.

Wenn Sie Ihr Kind stillen sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin. Er bzw. sie wird entscheiden ob Sie
Agopton wahrend der Stillzeit einnehmen durfen.

Wie verwenden Sie Agopton?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosierung festlegen. Die Hartkapseln sind unzerkaut mit etwas Flissigkeit
mindestens 30 Minuten vor dem Fruhstuck einzunehmen. Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der
Hartkapsel haben, kann Sie lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Gber alternative Mdglichkeiten der Einnahme beraten.

Als Richtlinien gelten:

Dosierung fiir Erwachsene:
Zwélffingerdarmgeschwiir:

2 Hartkapseln Agopton 15 mg oder 1 Hartkapsel Agopton 30 mg einmal taglich wahrend 2 — 4 Wochen.

Geschwiire im Magen oder in der Speiseréhre:

2 Hartkapseln Agopton 15 mg oder 1 Hartkapsel Agopton 30 mg einmal taglich wahrend 4 — 8 Wochen.

Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren, die durch die Einnahme von NSAR verursacht
werden:

1 Hartkapsel Agopton 30 mg einmal taglich wahrend 4 bis 8 Wochen.
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Prophylaxe von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren, die durch die Einnahme von NSAR verursacht
werden:

1 Hartkapsel Agopton 15 mg einmal taglich.

Eliminierung des Helicobacter pylori:

2x taglich 1 Hartkapsel Agopton 30 mg mit 2 Antibiotika, die Ihr Arzt bzw. Inhre Arztin Ihnen verschrieben
hat, wahrend 7 Tagen.

Refluxkrankheit:

1 Hartkapsel Agopton 15 mg einmal taglich wahrend 4 Wochen. Falls die Beschwerden langer als 4
Wochen anhalten, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin eine genauere Abklarung vornehmen. Nach erreichter
Symptombefreiung kann bei wiederkehrenden Beschwerden 1 Hartkapsel Agopton 15 mg einmal taglich
nach Bedarf eingenommen werden.

Langzeittherapie und Prophylaxe von sdurebedingten Schéadigungen der Speiserbhre:

1 — 2 Hartkapseln Agopton 15 mg oder 1 Hartkapsel Agopton 30 mg taglich.

Zollinger-Ellison-Syndrom:

Als Anfangsdosis werden 2 Hartkapseln Agopton 30 mg taglich empfohlen. Die Dosis kann bei Bedarf bis
auf 6 Hartkapseln Agopton 30 mg erhéht werden. Bei Dosen Uber 120 mg taglich sollte die Tagesdosis auf
2 Einzelgaben verteilt werden.

Kurzfristige Behandlung der Symptome von Oberbauchbeschwerden:

1 Hartkapsel Agopton 15 mg einmal taglich wahrend 2 Wochen. Falls die Beschwerden langer als 2
Wochen anhalten, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin eine genauere Abklarung vornehmen.

Dosierung fiir Kinder und Jugendliche:
Kinder zwischen 1 und 11 Jahren:
Entziindungen in der Speiserbhre:

Patienten mit einem Korpergewicht <30 kg: 1 Hartkapsel Agopton 15 mg taglich wahrend maximal 12
Wochen.

Patienten mit einem Koérpergewicht > 30 kg: 1 Hartkapsel Agopton 30 mg taglich wahrend maximal 12
Wochen.

Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren
Entziindungen in der Speiserbhre:

Die empfohlene Dosis betragt 1 Hartkapsel Agopton 30 mg wahrend bis zu maximal 8 Wochen.

Altere Patienten/Patientinnen oder Patienten/Patientinnen mit eingeschrénkter Leberfunktion:
1 Hartkapsel Agopton 15 mg taglich. 30 mg Lansoprazol/Tag durfen nicht Uberschritten werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung oder die vorgegebene Behandlungsdauer.
Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Agopton haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Agopton auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Durchfall, Magenschmerzen, Verstopfung, Erbrechen, Blahungen,
trockener oder wunder Mund oder Hals, Verdnderungen der Leberwerte, Nesselsucht, Juckreiz,
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Hautauschlag, Mudigkeit, gutartige Wucherungen der Magenschleimhaut.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Blutbildveranderungen, Depression, Gelenk- oder Muskelschmerzen, FlUssigkeitsansammlung oder
Schwellung (Odem).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Blutarmut, Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Angioddem. Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin, wenn Sie Anzeichen eines Angioddems wie Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens, Schluckbeschwerden, Nesselsucht und Atembeschwerden entwickeln.

Des Weiteren, Schlaflosigkeit, Zittern, Halluzination, Verwirrtheit, Unruhe, Drehschwindel, Kribbeln,
Schlafrigkeit, Sehstérungen, Entziindung der Zunge, Pilzinfektion der Speiseréhre, Entziindung der
Bauchspeicheldriise, Geschmacksstérungen, Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, Hautreaktionen
wie kleine Blutungen, Roétung, Haarausfall, Brennen oder Stiche unter der Haut, Lichtempfindlichkeit,
Nierenentziindung, Vergrosserung der mannlichen Brust, Fieber, vermehrtes Schwitzen, Appetitverlust,
Erektionsstérungen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Agopton kann sehr selten zu einer starken Verringerung der Anzahl der weissen Blutkérperchen
(Aganulozytose) fuhren und dadurch das Infektionsrisiko erhdhen. Wenn Sie eine Infektion an sich
bemerken, die mit Symptomen wie Fieber und einer erheblichen Verschlechterung Ihres
Allgemeinzustandes, oder Fieber mit lokalen Entzindungssymptomen wie wundem Hals, Rachen, Mund
oder Harnwegsproblemen einhergeht, kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, damit
festgestellt werden kann ob eine Agranulozytose vorliegt.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu Schock. Symptome von
Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen sein: Fieber, Hautausschlag, Schwellung und manchmal
Blutdruckabfall.

Veranderung der Laborwerte (erhohte Blutfettwerte, niedriger Natriumspiegel, Verminderung gewisser
Mineralstoffe im Blut), Entziindung des Darms, Entzindung der Mundschleimhaut, schwere
Hautentzindungen mit Ro&tung, Blaschenbildung, schwerer Entzindung und Abschuppung,
Autoimmunerkrankung der Haut (subakuter kutaner Lupus Erythematodes).

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Niedriger Natriumspiegel im Blut (hdufige Symptome sind Ubelkeit und Erbrechen, Kopfschmerzen,
Schlafrigkeit und Mdudigkeit, Verwirrung, Muskelschwache oder -krédmpfe, Reizbarkeit, Krampfanfalle,
Koma) und durch das Medikament verursachtes Fieber.

Suchen Sie umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin auf, wenn bei
Ihnen Hautausschlage auftreten, insbesondere an den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen. Auch wenn
Sie schwere allergische Reaktionen (wie Anschwellen der Zunge oder des Halses, Schwierigkeiten beim
Atmen und Schlucken, Herzrasen) feststellen, da Sie die Behandlung mit Agopton deshalb eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere Beschwerden wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «Exp» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
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Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendétigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Agopton enthalten?
Wirkstoffe

1 magensaftresistente Hartkapsel Agopton enthalt 15 mg bzw. 30 mg Lansoprazol.

Hilfsstoffe

Schweres basisches Magnesiumcarbonat, Zucker-Starke-Pellets, Saccharose, Maisstarke, niedrig
substituierte Hydroxypropylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-
Dispersion 30%, Macrogol 8000, Titandioxid (E171), Polysorbat 80, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Natriumdodecylsulfat, Gelatine und Wasser.

Zulassungsnummer

51969 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Agopton? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Agopton 15 mg: Packungen zu 14, 28, 56 und 112 magensaftresistenten Hartkapseln.
Agopton 30 mg: Packungen zu 14, 28 und 56 magensaftresistenten Hartkapseln.
Zulassungsinhaberin

Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Diese Packungsbeilage wurde im September 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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