
KrsA ORTIN nilcisi

r. nn$nni rrsni UnUxtm lot

LANISAZOL 30 mg mikropellet kapsiil

2. KALiTATiF vP xlnriurir nfi,P$tu

Etkin madde:
Lansoprazol

Yardrmcr madde(ler):

30 mg

*U

geker 50.10 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTiT FORM

Mikropellet kaPsiil
Govde ve kapak beyaz opak renktedir, kapstiller beyaz veya hemen hemen beyu yuvarlak

pelletler iqerir.

4.KLh{K oZrcr,r,lrg,un

4.1. Terap6tik endikasYonlrrr

Duodenal tilser ve gastik tilser,

Reflii Ozofajit tedavisi ve profilaksisi,

- Helicoborri pytort (H.' Pylori)'nin neden otdu[u tilserlerin tedavisi igin uygu

antibiyotik ile birlikte H.pylori eradikasyonu,

Stirekli NsAi ilaq teda;si gereken t^tA*aun NSAI ilaq ile iligkili duodenal ve

benign gastik iilser tedavisi ve profilaksisi,

Semltomatit gastodzofageal reflii hastah$,

Zollinger-EfiiJon sendromunun da dahil olduSu patolojik hipersekresyon durumlan'

4.2. Pozoloiive uYgulama gekli

Pozoloii:
Doktor tarafindan bqka gekilde onerilmedi[i takdirde lansoprazoliin mutad dodan aqa$da&r:

Duodenal fflser: Onerilen oral doz zhaftastireyle gtinde I kez 30 mg'dr. Bu stire iginde tam

olarak iyilegemeyen hastalarda tedavi stiresi ayru doz.da2h^ft^daha uzatrllr'

Gastrik flIser: Onerilen oral doz 4Hftayakadar giinde 1 kez 30 mg'dr. Ulser genelde 4. hafta

iginde iyileqir, *"ur. bu stire iginde tam otarat iyilegemeyen hastalarda tedavi siiresi aym

dozda4 hafta datra uzatrlr.

Reflfi ozofaiift Tavsiye edilen doz 4 hafta siireyle gtinde bir defa 30 mg'd*' Bu stire iginde

tanr otarak iyitegmeyennastdaraa, tedavi sfiresi aym dozda 4haftadahauzatrlr'

tl12

u



v

Reflt 6zofaiitin profiteksisi: Onerilen doz gtinde bir defa 15 mg'du. Gerekli hallerde doz

gtinde bir defa 30 mg'a grkarhlabilir.

Helicobocter Wbrt eradikesyonu: Kombinasyon tedavisinde bakteriyel dirence, tedavi

siiresine (genejiitde, T giin rut ut buon 14 giine grkabilir) ve uygun antibakteriyel ajann

segimine dikkat editnelidir.

Aga[rdaki antibakteriyel ajanlarla birlikte kombine otarak tavsrye edilen lansoprazol dozu 7

giin boyunca gtinde 2kez 30 mg:

Klaritromisin 250-500 mg gtinde iki kez + amoksisilin I g gtinde 2kez

Klaritromisin 250 mg $inde iki kez + metonidazol400-500 mg gtinde 2kez

Klaritromisin; lansoprazol, amoksisilin veya metronidazol ile kombine edildi[inde H' pylori

eradilrasyonu o/o90 ir*uru grkmrgtr. Altr- aytrk basanll bir eradikasyon tedavisinden sonra,

tekrar enfeksiyon riski dUqiikt'lir; dolayrsryla niiks etnesi beklenmez'

Sfirekli NsAi ilag tedavisi gereken hastalardoki NsAi ileg ile ilitkili duodenal ve benign

gastrik filser t a""irir-On rii* doz 4 hafta stireyle giinde bir defa 30 mg'drr. Bu stire iginde

tam olarak iylepeven trastaaraa tedavi stiresi ihafradaha uzaulabilir. iyitegmesi zor iilserli

veya bu riski taqry; nu"ta* igin muhtemelen daha uzun stireli bir tedavi kiiru ve/veya daha

ytiksek doz uygularur.

Uzun sfireli NSA| ilag tedavisi gereken risk altmdaH hastalardaki (>55 yag ya da gastrik

veya auoaenat 6sei L.*ifl fs,lt.itag ile iligkili gastrik ve duodenal filser profilaksisi:

Or{",iG d"z giinde ui i.a i5 mg'dr. Eger tedavi-etkisini gostermezse giinde bir defa 30

mg'hk doz kullamlmahdr.

Semptomatik gastrodzafajeal reflfi hastal$: Oneriten doz giinde ! 9tfr 1-5 veya 30 mq'd.'

s"r"itorrrr*au[rr, iir g*tieme gortiliir. Birlyset doz ayarlamalan dikkate ahnmakdr.4hafta

stireyle glinltik 30 mg finroprarolt verilen t*ta*au herhangi bir iyileqme gorillmezse, ek bir

tedavi Onerilir.

Zollinger-Ellison sendromunun da dahil otdufu patoloiik hipersekresyon -dummlan:
O".ril;r baglangrg J"^ gti"a. I defa 60 mg'drr. 5oz hastamn ihtiyacrna g6re belirlenmeli ve

reaavi go.r.ti ora"gu sirJce devam ettirimeliair. 180 mg'akadff giinluk doaar kullanlmqtr'

Egei iereni dor:gUoa. 120 mg'dan datra ytiksek ise, ikiye biiltinmiig dozlar geklinde

verilmelidir.

Uygulama gekli:
istenen etki igin LAllsAZoL mikropellet kapsiilleri etinde bir defa sabahlan ag karmna

alrnmalrdr (Sabah ve alqaur otmak tizere L'ritae iki kez aftndr[r Helicobacter pylori

eradikasyonunun tedavisi harigtlr.).

Lansoprazol yemekten et az30 dakika 6nce ahnmahdr @kz. Boltim 5'2')' Kapsuller srvr ile

bir biifiin olarak Yutulmahdr.

Hastalar kapsiillerin a$ilmamasl, gi[nenmemesi veya ezilmemesi konusunda uyanlmahd['

2l 12

U



t/

Kapsiil yutna zorlugu olan hastalarda gahgmalar ve klinik uygulamalara g6re kapstiller

ap$daki gibi lrullarulabilir:

o Kapstil afiltr. Mikropelletler az bir miktar su, elma/domates suyu ile kan$trnlr veya

1,ulmw*bir erda (orn.; yogrt, elma ptires) iizerine serpilerek yutulur.

. i<uprtil aerhrl Nazogastrif tuple uygulama igin mikropelletler 40 ml elma suyu ile

kangunlr (Bkz. B0ltim 5.2.).

Stispansryon r.yu k*gr- lrazrlandrktan sonra ilag hemen uygUlanmahdr. 
-

uitropeiteuq iign"nnr"*.li ve ezilmemelidir. Di[er igecek ve srvrlarda kullanrm, klinik

olarak gahgrlmadr$ igin tavsrye edilmez.

Ozel popillesyonlara ilitkin ek bilgiler
Bdbrekyetmezli$:
Bobrek yrm"aigi olan hastal arda dozayarlanmast gerekmez.

Kereciler yetmezlili:
Ort" ,ryu riaA 114i*ifer yefinezli[i olan hasalar diizenli godem altmda hrtulmahdr ve

gilnlUk dory*ryuindirilmelidir (Bkz. B0ltim 4'4' ve 5'2')'

Pediyatrik poPillasYon:
Klinik veriler suurh oldu[u igin goctrklarda lansoprazol kultammr onerilmemektedir (bkz.

Bolitm 5.2).
Gasto<izofageal refliide yararh etkileri mevcut verilerle g6sterilmediEr igin, I yagrn dtmdaki

goctrklann tedavisinde kullamlmamaltdn'

Geriyatrik PoPfi lasYon :

i;hdd" fif.r.*in -A.r"r nedeniyle bireysel ihtiyaglara g0re doz ayarlamasr gerekebilir'

Kli;ik zorunluluk yoksa giinlgk 30 mg dozun agrlmamasr gerekir.

4.3. KontrendikasYonlar

LAI{SAZOL, lansoprazole ve iqerdi$r difer maddelere karqr duyarhh[r olan hastalarda

kontendikedir.
Lansoprazolataz.anair ile birlikte ahnmamahdr (Bkz. Boliim 4.5.)'

4.4. &elkullenrm uyenlan ve dnlemleri

Lansoprazol tedavisi gasfik malignit€ belirtiterini maskeleyebilir. Bu nedenle hastalar tedaviye

ba$amadan once gasrtk malignite olasrtrg agrsrndan de[erlendirilmelidir.

Lansoprazol orta ve ciddi karaci[er yemezli$inde dikkatli kullamlmahdr @kz. Bolum 4'2've

s.2.).

Lansoprazol kaynakh dti$uk gastrik asiditeniq sindirim sisteminde hali haarda bulunan bakteri

sayrsrnda artrga *U"p oi.*, beklenebilir. Lansoprazol ile- qqu* Salmonella ve

C[iiiotorrr" giui g*ltrointestinal enfeksiyonlann riskinde az daolsa bir artrqa neden olabilir

(Bkz. Bolum 5.1.).

Gasto-duodenal iilser gikayeti olan hastatardq etiyolojik bir faktor olarak H.pylori

enfeksiyonu olasrh$ 96z dniturde bulundurulmahdr'

*'u
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Lansoprazol, H.pylori eradikasyonunun tedavisi igin antibiyotiklerle kombine olarak

kullamhyorsa, aynca bu antibiyotiklerin de tiriin bilgileri takip edilmelidir'

Bir yrldan daha uzun siiredir idame tedavisi alan hastalar igin suurh $ivenlik verileri

ora"g r"a- bu hastatann tedavileri diizenli olarak incelenmeli ve kapsamh bir risk/yarar

de[erlendirmesi YaPrlmahdr.

Lansoprazol kullanan hastalarda gok nadir kolit vakatanna rastlanmrgtr. Bu ytizderu giddetli

;7;ry siirekli diyare vakalanndatedavinin sonlandrnlmasr 96z dniinde bulundunrlmahdr'

peptik tilser tedavisinde, siirekli NSAI itaq tedavisi alma ihtiyacr olan yiiksek risHi hastalarda

(orn.; gegmi$ gastointestinal kanama" p".forrtyon veya.illser, ilerlemi$ ya$' iist GI advers

etkileri ihtimalini ,*rdtg, bilinen iiaqtarta t6*.; kortikosteroidler veya antikoagtilanlarl

birlikte lanllamm, ciddi bir egzamanh'hastahk faktorii varh$ veya Onerilen NSAI ilacrn

maksimum dozlannrn uzun siireli kullammr) kontrollii olunmahd[.

Kemik kn$ 
odzlernsel calsmali 'nhibitorii (PPI) tedavisinin' kalga' el

Yayrnlanmrg gegitli g6zlemsel gahqmalar, proton pompasr 1:

bitefi ya da omurgada osteoporgzl bagtr krnk riskinde bir artrqla iligkili olabilece[ini

dtigtindiirrrektedir. 
-d;kil 

gti"liilk dozrlar rI * sfireli PPI tedavisi (bir yrl ya da datE fazla)

geklinde turrot**-ffi.l Joz alanrrastalarda krnk riski artrmgtr. Hastalar, t€davi edildikleri

firrum igin uygrur oi* rr, du$iik dozdave en krsa stireli PPI tedavisini almahdrlar'

Hipomagnezemi
PPl',larla en uz3 ay siireyle tedavi edilen trastalarda ve go$u qlg-tdl al bl.rl tedaviden sonra

nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagner..i- uitaitilmi$ir. ciddi advers olaylar

tetani, arimiler ,. nob.tl.ri ige'rmektedir. coEo hastada hipomagpezemi tedavisi magnezyum

replasmanrm ve ppl tedavi;inin kesilmesiii gerektrmektedir. uzun siire tedavi almasr

beklenen yadappl'lan digoksin gibi ilaelar ya dihipomagnezemiye nedel olabilecek ilaqlarla

(6rn. ditiretikler) birlikte- alan 
-hastatar iiin, saghk mesle[i mensuplan PPI tedavisine

baglamadan Orrrr r" aunu sonra periyodik olarak magrrea.m diizeylerini takip edebilirler'

Noroendolain tiimorler igin yaprlan incelemelerle etkilegimler

Gastik asit diizeyindeki ilag kaynakl t azalntalarusekonder olarak serum kromogranin | (cgA)

J,i*i.rt artnai<tadr Art-r$ cgA duzer noroendokrin tiimorler igin yaprlan tam

incelemelerind" vJu pozitii' ,o--nogtu* yot aqabilir. Uygulayrcrlar -cgrA' 
ditzeylerini

de[erlendirm.a.o'o*, giqici olarak-pPl tedavisine ara verilmeli ve e[er baglangrgtaki cgA

diizeyleri yuksek ise testltemar efinelidirler. E[er seri lestter 
yaprhyorsa (6rn. monitorizasyon

igin), testler arasrndaki referans *a*t* ie[igebileceSi igin testler aym laboratuarda

yaprlmahdu.

Bu ilaq geker igerir. Nadir kalrtmsal friiktoz intoleransr, glikoz;galaktoz malabsorpsiyon veya

sillaaz-izomaltaz y"u""aigi problemi olan hastalann bu itacr larllanmamalan gerekir'

4.5. Diler fibbi ilrflnter ile etkilegimler ve dipr etkilegim gekilleri

Lansoprazoltin di[er ilaqlar tizerindeki etkileri

Absorpsiyonu pH'a ba[rmh olan ilaqlar

4l 12
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Lansoprazol, mide pH'uun biyoyararlanrm igin kritik oldu[u durumlarda ilaqlann

absorpsiyonunu engelleyebilir.

Ataz,anair: Bir gahgmada sa$rkh gontillulerde lansoprazoltin (gtinde 60 mg) 400 mg

at1za6;1;r ile birlikte uygulanmasr itar""u* maruziyetinde Onemli bi azalnaya neden

olmugtur (EAA ur C.*-4.[erterinde yaklaflk %90 azalma). Lansoprazol, atazanavir ile

birlikte uygulanmamahdr @kz. B6liitn 4.3.).

Ketokonazol ve itrakonazot: Ketokonazol ve itrakonazoliin gastrointestinal kanaldan

uUrrrpriy*, mide asidi varh[rnda artar. Lansoprazol kullanrmr ketokonazol ve itakonazoliin

at-terap[tit konsantrasyonlanna yol aqabilecepinden kombinasyondan kaquulmaldr'

Digoksin: Lansoprazol ve digoksinin birlikte kullammr digoksin plarma swiyelerinde -tt!u
yoi aqabilir. Bu r.u.pt. larioprazol ite tedaviye baqlamrken ve sonlandrnlrken digoksin
'ptd"seviyeleri takip edilmeli ve gerekti[inde digoksin dozu ayarlanmahdr.

P450 enzimleri ile metabolize olan ilaqlar

Lansoprazol C1.p3A4 ile metabolize olan ilaglann plazrro konsantrasyonlanm artrabilir.

Lansoprazoltin bu enzim tarafindan metabolize .dil"o ve dar bir terap0tik alam olan ilaglarla

birlilf,e kullammrnda dikkatli olunmahdr.

Teofilin: Lansoprazol teofilinin plazma konsantasyonunu aznltaruk o dozda beklenen klinik

etkisini dtisiirebilir. iki ilacrn birtikte kullammrnda dikkatli olunmahdr.

Takrolimus: Lansoprazol ile birlikte kullanrmr takolimusrm OiI CYP3A ye P-gp substah)

plaznra konsantasyldanm artmr. Lansoprylgl maruziyeti takrolimustrn ortalama manrziyetini

o/ogl,e kadar *tlrrr. Lansoprazol ile birlikte tedavi baglatrlrken veya sonlandrnlrken

talaolimusun plawokonsantasyonlanmn takip edilmesi Onerilir'

P-glikoprotein ile tagrnarr ilaqlar
Lansoprazolfin in u:ioo tuqrpr protein P-glikoprotein'i (P-gp) engelledi$i g6denmigtir' Bgnun

klinik uygunlu[u bilinmemektedir.

CYP2C19'u inhibe eden ilaqlar
Fluvoksamin, r*rop.*oltin cyp2clg inhibitofli fluvoksamin ile birlikte kullanrmr srasrnda

doz aatdmasr gOz tintinde butundurutmahdr. Lansoprazoliin plazrna konsantrasyonlan 4

katrna kadar artar.

CYP2C19 ve CYP3A4'O indtikleyen ilaqlar

Rifanrpisin ve St John's wo*- (Hltpiricum perforatum) eibi CYP^C19 v.ef CYP3lllt1

"tkil"f; 
enzim indtikleyicileri iansoprazoltin ierum konsan6asyonlanm belfugin gekilde

azaltabilir.

Di$erleri
silkralfat/Antasifler: stikralfat/Antasitler lansoprazotiin biyoyararlammrm azaltabihl Bu

yilzden lansoprazoi, l; itaglann kullanrmmdan en az I saat sonra alnmaldg' Klinik

denemelerde, antas-iiler lansoprazol ile birtikte lullamlmrgr ve lansoprazoltin etkinliFnde

de[igikli[e dair bir kamt g6riilmemigtir.

5lt2
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Lansoprazotun NSA| itaglar ite etkilegimini g6steren Onernli klinik bir gahqma yoktur'

4.5. Gebelikve laldasYon

Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B

Qocuk doluma potensiyeli bulunen kadular/ Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qoc,k dopurma p"t 
".Gfi 

bulunan kadrnlarda .ttitt aogu* kontrolii uygulanmasrna gerek

yoltur.

Gebelik dOnemi
i*ropr*ol igin, gebeliklerde manrz kalmaya iggkin klinik veri mevcut de[ildir.

ffuyurrrf* Urlrira" Vaprlan gahgmalar, geLetk-/ embriyonal t fetal geligim / dopum ya da

a"ir* sonrasl g"iii# ii. irgili olrak dogudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu

lolt r-.rrr"t t"dir. il sebeple lebelik doneminde lansoprazol kullammr Onerilmemektedir'

Laktasyon ddnemi
Lansoprazol ve metabolitlerinin deney hayvanlrynda anne stitiine gegtiEi saptanml$tr ancak

insan stitiine gegip geqmediEi bitinmemektedir. Birgok ilacrn anne siitiine geqtigi bilindi[inden,

anne siitii alan beieklerdelia6 yan etkiye yol aqma potansiyeli ve hayvan galgmalannda

karsinojenite potuoriy"fi* sahii oldu[u saptandrErndarU ilacrn anrc iqin 6nemi de

atif,U,oUi.r"t; "mri*n 
annelerde emzirrienin mi, yoksa t€davinin mi kesilece[ine karar

verilmelidir

Oreme yetenefi/Fertilite
raosoprarorrru rso 

"rglkg/gtin 
oral dozlarda (viicut ytzny alamna gore onerilen insan dozunun

40 katr) uygulandr[r iti-"J erkek srganlarda fertilite ve tireme performans iizerine bir etkisi

g6riilmemigtir.

Hamile srganlara maksimum 150 mg/kg/gtin (viicut ryy alamna g6re onerilen insan dozunun

+O tut l "L 
frr"rifr t""ifiara lOmgT<g7gum ("ii"lt j,inel alamna gtre 6nerilen insan dozuntm

16 kafi) oral dozlarda uygulandrg teratijeniie gahgmalannda fertilitenin bozulmasr veya fetus

hasanm g6steren herhangi bir veri saptanmamtgfir'

4.7. Arag ve makine kullanmr fizerindeki etkiler

Bag d6nmesi, vertigo, g6rme boarkluklan ve somnolans gti advers etkiler giiriilebilir (Bkz'

BOiU* a.s.). 
-Bu 

tcosuttar altrnda reaksiyon kabiliyeti azalabilir.

4.E. istenmeYen etkiler

Klinik gahgmalarda lansoprazol ile ilgili en sk bildidten yan etkiler ve.ilaqla iligkisi daha

belirgin otan istenmeyen ieaksiyonlar-usu$d" viicut sistemlerine gOre srkhk derecesine gdre

listelenmigtir.

Her bir sistem organ suufi iginde advers etkiler, aqa$daki tammlamalara uygun 9l*+
suuflandrnl-r$t";t"k yurt* (>tltO); yaygm e1/100 i6 <l/10); yaygm olmayan el/l'000
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ila <1/100); seyrek (>l/10,000 ila <l/1,000); qok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki

verilerden harekette tahmin edilemiyor).

Qok seyrek $ilinmiyorYaygtn Yaygln
olmavan

Seyrek

Kan ve lenf
sistemi
hastahklan

Trombositopeni,
eozinofili,
l6kooeni

Anemi Agrantilositoz,
Pansitopeni

Hipomagnezerni
(Bkz. B0ltim
4.4.)

MetabolizmtYe
beslenme
hastahklan
Psikiyatrik
hastahklar

Depresyon lnsomnia,
haltisinasyon,
konffizvon

Sinir sistemi
hastehklan

Bag apnst,
bag d6nmesi

Huzursuzluk,
vertigo,
parestezi,
somnolans,
tremor

G6z hastahklen Giirme
bozukluklan

Gastrointestinal
hastahklar

Bulantr,
diyare,
karm a[nst,
konstipasyon,
kusma,
flatulans,
a$zveya
bo$az
hmmasl

Glossit,
tizofagus
kandidiyazl
pankreatit, tat
alma
bozukltrklan

Kolit, stomatit

Hepato-bilier
hastahklar

Ifuraci[er
enzim
seviyelerinde
arfis

Hepatit,
sanltk

Petegi,
purpura, saq

kaybr,
eritema
multiforma,
fotoduyarhhk

Stevens-
Johnson
sendromu,
toksik
epidermal
nekroliz

Derive deri altt
doku
hastahklan

Urtiker,
kagmh,
krzanklft

Kas-iskelet
bozukluklan,
ba! doku ve
kemik
hastahklan

tufialji, miYalji,
kulgq el bile[i
yaMomurgada
kmk (Bkz.
Boliim 4.4.)

B6brekve idrar
hastahklen

ihterstisyel
nefrit

Ureme sistemi
ve g6$s
hastahklan

Jinekomasti

"'*u
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Genel
bozukluklerve
uygulrma
b6lgesine ili$kin
hestahklan

Yorgrmluk Tdem Ateq,
hiperhidroz,
anoreksi,
impotans ve
aniivo6dem

Anaflaktik pk

Aragtrrmalar Kolesterol ve
tigliserid
seviyelerinde
artrg,
hiponatremi

U

Sopheli advers reaksivonlann raoorlanmast

Ruhsatlandgma sonrasr giipheti ila,g advers reaksiyonlanmn raporlanmasr buyiik 6nem

taqrmaktad,. nuporiu*u yuprkrr*r, ilu.ro yararlrisk derrgesinin stirekli olarak izlenmesine

"rirrt 
sa[lar. sighk ;oi.ii *"*oplanru; herhangi bir qtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye

Farrrakovljitans Irierkezi lrLrau;'ne bildirmeteri gerekmektedir ("www.titck.eov.t; e- posta:

tufam@titck.eov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

Lansoprazol doz agrmrnrn insanlar ilzerindeki etkiteri (akut toksisite dtiqtik olmasrna ra[men)

bilinmemektedir, bu nedenle tedavisine ytinelik talimatlar verileme,lnektedir. Ancalg

galrgmalarda lansoprazol orat yolla 180 mg'a kadar ve intraventiz yolla 90 mg'a kadal

f.,rff*,rf,ry ve herhangi belirgin bir istenmeyen etki g6riilmemigtir'

Lansoprazoltin doz aqrmrnda olasr semptomlar igin B0liim 4'8''e bakmz'

Raporlanan bir doz a$lmr vakasrnda 600 mg lansoprazol alan bir hasta higbir advers etki

gofu*..igtir. Srganiarda 5000 me/ks wtit t yrr?".y.alamna (BsA) gtire 30 mg insan

tor** yaklaUk ifOO kaul ve farel-erde 5OOO *g/kg'a (BSA'ya gorg 3-0 Tg q* do-zunun

yrf.fqrt Af .l't*tlkadar rygut** oral lansoprazoldozlan sonucunda higbir 6ltim vakasma

veya klinik bir igarete rastlanmamqtr.

Doz agrmrndan gtiphelenilen durumtarda hasta gOzetim altrnda tutulmahdf. Lansoprazol

t"*oaiyAiz ile doia.grmdan uzaklagtrnlmaz. Gerekli hallerde, mide yrkama, aktif kdmtir ve

semptomatik tedavi Onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJiK oZnlr,ixr,nn

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Proton pompasr inhibitdrleri

ATC kodu: A02BC03

Lansoprazol, bir gastik proton pompasl inhibildriidiir..lvlide pariyetal hocrelerinin tf/K* -

ATpaz enziminin" ut tir*yon*o ioiriU" ederek gastik asit oluqumunun son basama[rm

il"ll*. irhibtry"n dozaLa[h ve geri d6niigltidiir, hem bazal hem de uyanlmrq gasrik asit

,"foryorrorrr, 
"tkil"r. 

Lansof,razot pariyetat'tti"*rc.49 konsante halde btrlunur ve asidik

ortamlannda aktif hale gelir. Bunun tiorirr. enzim aktivitesinin inhibisyonuna neden olan

If/trC - ATPazen iminin siilfidril gnrbu ile reaksiyona girer.

8l t2
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Gastik asit sekresyonu iizerine etkisi:

i*ropr*ol selektf bir pariyetal hticre proton pompasr 
^inhibitOriidur. 

Lansoprazoltin tek oral

Jo^ p*tug*ti"-uyanlnorg-mide asidi sekreJyonrunu Yo80'e yakrn inhibe eder. Yedi giin

sureyll tekiarlanan'gunliili uygutamadan sonra gastik asit sekresyonunda yaklalk 7o90

inhibisyon olugturur. iuia. asidinin bazal sekresyonu iizerinde kargrhkh bir etkisi vardfi. 30 mg

tek doz ba21l..k.ryorru Yo70'e kadar indirir ve hastamn semptomlanilk dozdan itibaren

diizenli olarak *r#*. sekiz giinliik telaarlayan uygulama sonucunda azalrla yaklagk

yAS'*.Semptomlann hrzh ratratlalnasr gtinliik tek kapsiil (30 mg) ile glde Slit ve duodenal

tilserli hastalann goEo 2 hafta iginde, g*iik tilser ve reflti ozofaiiti olanlastalann go[u 4 hafta

iginde ryilegir. t-anioprazot gastik uiiait Vi azutlrarak uygu antibiyoti[in H. pylori'ye kargr

etkin olabilece[i ortam oluqturur.

Lansoprazol dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalangastik asidite gasrointestinal sistemde

normal olarak var olan uarteriterin sayrsrnda artl$a neden olur. Proton pompasr hhibitorleri ile

tedavi Salmonello ve Camplryloboiter .r. *oirt -.len aynca hastanede yatan hastalarda

iiostridrum difrcile gibi ga$ru*intestinal enfeksiyonlann riskini az da olsa arttrabilir.

5.2. Famakokinetik dzellikler

GenelOzellikler

Emilim:
ffi-p*1, aside dayamksrz bir kimyasal yap-rya-satrip olmasr nedeniyle midede kimyasal

de[igime ugramasrnrn onlenmesi "i sistemik biyoyararlammrmn artrnlmasr amacryla

b"E*rkt , J-ffi*i"i sa$ayan enterik kaph formtilasyon geklinde uygularur'

Enterik-kaph formiilasyon geklinde oral yoldan lvS,ulanan 
lansoprazoltin absorpsiyon} hyltdr

ve maksimgur senrm konsantrasyonuna yakla* t.Z saatte ulagrlr. LansgPrazol tekrarlayan

dozlarda uvgulandrgmda vocutta 6irit 
", 

n" farmakokinetik Ozellikleri de$igmez. Lansoprazol

hrzhcaemilir, orA"uygulamadan 1.7 saat sonra C.aro deEerlerine ulagrlu 
-ve 

biyoyararlanrmt

%g0,dir. Midede besin maddelerinin bulunmasr halinde lansoprazoliin absorpsiyonu azafl

Irur,o ag karmna a"gil de yemekten somaki 30 dakika iginde verifmgsi Cmarrs ve EAA

a.gol"ri"a" yur,ru*%50 oramnda azalmayayol a9mr$fir. sa$rkh kigilerde ortalama plaann

yan Omrii 1.5 (+1.0) saattir.

DaErhm: 
I n'q'rrndq nrofeine haElamr' 0'05-5'( asyon arah$ndail*r-opr-ol %g7 oranrnda proteine ba[lamr. 0.05-5.0 mcg/ml konsant

plaannproteinlerine ba$lanma oram de[igmez'

Biyoransformasyon:
Lansoprazol ytiksek oranda karaci[erde metabolize otur; ptamada iitgiilebilir miktarlarda iki

*"tuuirriti Ariarorcn"r*il stilfinil ve sillfon) saptanmrstr. Bu metabolitl€rin antisekretuar

aktivitesi yoktur veya gok du$iikfiir. Lansoprazoitin pariyetal hiicre kanatcrklannda Iffl*
Aqpazyolu ile asit iietimini engelleyen iki alrtitmetabolite doniigtiipti dii$iintilmekle birlikte,

bu metabolitter kanda g6sterileniemiltir. Bu metabolitler sistemik dolagrmda bulunmaz'

* 
1.,
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Eliminasyon:
@;lii" eliminasyon yan-omrti onun gastik asit sekresyonunu ne kadar stire inhibe

etti$ini yansrtmamaktadir. piazma eliminasyon yan-Omrii 2 saatten krsa iken, asit inhibitor

e*isi 24 saattetuzun silrer. Ya$hlarda eliminasyon yan-omrii 2'3 saattit.

Lansoprazottin oral yoldan tek ppz uygulanmasrmn ardrndan, idrarda de$igmemi$ iluq-rupt"ri"u-r*r. gir gal$mada, tlg'iirr- -o.u1 yoldan tek doz uygulanmasrmn ardrndaru

"ig"f** 
ruOy*yo"* yaklalrk ll3'ii idrarda" 213'tt fegeste saptanmrthr. Bu durum

larioprazoltin metabotitlerinin antamh otarak safra ile atrldr$rm gOstermektedir.

DoErusalhk/Do Erusal olmayan durum :.

doz uygulanmast ile elde edilen maksimum serum

konsantrasyonl* (a,*1 ,r .gri akrnda kalan (B-a.ql degerleri uygulanan doz ile oranhltd[.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

B6brekyemediEi
@zti[i olan hastalarda, 60 mg lansoprazolun uv_eula119asrmn ardrndan

itu,,rru proteinlerine uugr*-u oram Tol-1.5 oiamnda azalmatctadr. B0brek yetnezlipi

olanlarda eliminasvon y.i or"rti krsalmrg, toplam EAA Gerbest ve groteinlere baEtD de$eri

u*t*r*rr. Ancak pfuo"un f.i serbest tansoprazoliin EAA $e[eri bObrek yetnezli[i derecesi-ile

ifilf.ifi'a"gitair, C;;ve T.a,s de[erleri rugtrt tr insanlardakine benzerdir. Bobrek yetnezli[i

olan hastal arda dozayarlamasr gerekli de[ildir'

KaraciEer yetnezliEi
F@i[er yetnezli[i otan hastalarda ortalama plazma yanlanma 6mrii 1.5

saatten 3.2-7.2 saate kadar uzamrgtlr. i.ut*ig.t yefinezli[i olan hastalanl.kararh durumdaki

ortalama e,te degerleri %o500'e f.ua* VtitrJt"i*n AgE hepatik yetmediSi olan hastalarda

lansoprazoltin dozu azaltrlmaltdr.

Geriyatik Poo0lasyon

@oprazoliin klerensi azafu ve eliminasyon yan 6m1ii %50-100 oranmda

artar. yagh hastalarda ortutu*u yan omrii l.g-2.g saat oldu[undan'te$arllfan dozlarda gtinde

I kez uygulanmasr ile akiimiile olmadrg saptanmr$ff. Yaghlarda doruk plaana diizeyleri

de[igmez.

Pediyatik popillasyon
yaglan l-17 arasrida olan gocuklarda 30 kg'rn altrnda olanlar igin 15 mg ve iizerinde olanlar

igi" iO mg dozla v"prr* farmat<otinetit de[erlendirme-y"$kirttdfki:: Yy' bulunmugtur'

r*ropruiolti:n z-3 ivlrfa^ f yaqa kadar olin gocuklafia 17 meln.,z $izny alam veya I

^ghi 
ArrA"yaprla'aragt,mada da manrziyete yetigkinlerdekine benzerdir.

2-3 aylil<tanOaha Ggfrk infantlarda" 1.0 mg/kgr. b.5 mg/ke tek doz ile yetigkinlere hyasla

lansoprazote datra y0ksek maruziyet giir0lm0qtiir'

CYP2C I 9'u zayrf metabolize edenler

cyp2clg g"."tiFpo--rn^r tonusudur, popiilasyonun o/a-6'snda bulunur ve zay,f,

metabolizorler olarak adlandrnlr. Mutant uir-cipzclg atlelinin homozigotudur ve bu nedenle

Cyp2clg enziminin fonksiyonu yetersizdir. Lansoprazol maruziyeti, zaytf metabolizorlerde

guglii metaboliz0rlerdekinin birkae katrndan fazladu'

'-u
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5.3 Klinik dncesi gtvenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrar doz toksisitesi, ilreme toksisitesi ve genotoksisite

qulrl-d*; dayanan klinik 6ncesi veriler insanlar iizerine z'ararh etkileri olma&$nt

g0sterrri$ir.

Srganlarda yaprlan iki karsinojenite gahgmasrnda lansoprazol, doza ba$r gastrik ECL hiicre

h6;ki.ire usit pto"ryoo** ioiribiryon*u bafh olarak hipergastinemi ile iligkili ECL

hgcre karsinoidleri tir"tiigtir. Aynca Liydig hiicre hiperplazisi ve benign Leydig hut':

6im0rleri ile intestinal r""tupt-i gba"r*iliir.bn sekiz ayhk uygulamadan sonra retinal atrofi

olugmugtur. Bu durum maymun, k6pek ve farelerde gortilmemigtir.

Bu bulgulann klinik olarak itigkisi bilinmemektedir'

6. X'ARMASorir oznlltxr,Bn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

N6tal pellet
A[rmagnezyum karbonat

$eker
bu** siibstittieli hidroksipropilseltiloz (LH-3 1)

Hidroksipropilseliiloz
Deiyonize su

Hidroksipropilmetilseliiloz @5)
Metalailik asit - etil alsilat kopolimeri (l:1) %30' ltrk dispersiyonu

Polietilen glikol6000
Polisorbat 80

Milaonize Talk

6.2. Gegimsizlikler

Bitinen herhangi bir geqimsizli$i bulunmamaktadr'

53. Raf Omrfi

24 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

250c'nin altrnda oda srcakhEmd4 kuru bir yerde ve rgrktan koruyarak saklanmahdr'

6.5. Ambalaj niteti$ ve igeriti

Kutuda, lullanma talimatr ve 30 mg lansoprazol igeren 14 ve 28 kapstlllilk AvAl blister

ambalajlarda.

=-u
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d.6. Begeri trbbi iirlinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel Onlemler

Herhangi bir kullanrlmamrg iiriin ya da atrk materyal *Trbbi Atklann Konaolii Yonetneli$i'

ve ..eiruutul ve Ambadj Auklannrn Kontolii Yonetnelikleri"ne uygurr olarak imha

edilmelidir.

7. RIIHSAT SATTiBi

Sandoz itaq San. ve Tic. A.$
KtiqftbalftalkOy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad'

No: tSn 347 s}Ataqehir/istanbul

E. RT]IISAT NUMARASI
t94127

9. iLK RTJHSAT TARTIil / RI]IISAT YENiLEME TARiIIi
ilk nrhsat tarihi: 21.12.1999
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KOB'tTN YTXfi,TXME TARiIIi
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