
KULLANMA TALiMATI 

APRAZOL 30 mg mikropellet kapsiil 
Agizdan ahmr. 

Etkin madde: Lansoprazol 30 mg 

Yard1mc1 maddeler: Sodyum lauril sillfat, disodyum fosfat, hidroksipropil seliiloz, kristalize 
laktoz, hidroksipropil metil selilloz, talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 6000, polisorbat 
80, poliakrilat, koloidal silikon dioksit, sukroz, misir ni~astas1, jelatin, indigo karmin ve 
kinolin sans1 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, .;iinkii sizin i.;in onemli bilgiler i.;ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya<; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularznzz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaczmza dam$zmz. 

• Bu ila<; ki$isel olarak sizin i<;in rer;ete edilmi$fir, ba$kalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilaczn kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j[a<; hakkznda size onerilen dozun dz$znda yiiksek 
veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. APRAZOL nedir ve ne irin kullamllr? 
2. APRAZOL 'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. APRAZOL nas1l kullamllr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. APRAZOL 'iin saklanmas1 

Ba~hklari yer almaktad1r. 

1. APRAZOL nedir ve ne i.;in kullamhr? 

• APRAZOL, lansoprazol etkin maddesini iyerir. Bir kapsiil iyinde 30 mg etkin madde 
bulunur. Lansoprazol, proton pompas1 inhibitOrii olarak sm1flandmlan ila9 grubuna 
dahildir. Proton pompas1 inhibitOrleri mide tarafmdan salgilanan asit miktanm dii~iiriir. 

• APRAZOL 30 mg Mikropellet Kapsiil, sanms1-bej renkli yuvarlak mikrograniiller ihtiva 
eden ay1k ye~il govdeli, koyu ye~il kapakh kapsiillerdir. APRAZOL 14 veya 28 kapsiil 
iyeren kutularda kullamma sunulmu~tur. 

• APRAZOL, midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit salg1lanmasm1 engelleyerek etki 
gosterir. 
• Duodenal (oniki parmak barsag1) ve mide iilserlerinin engellenmesi ve tedavisinde, 
• Yemek borusu iltihabmm (retlii ozofajit) tedavisinde, 
• Midede ve on iki parmak bagirsagmda iilser olu~umundan sorumlu tutulan Helicobacter 
pylori enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde, 
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• Steroid olmayan yang1 giderici ila<;larm (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam 
gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tedavisinde, 
• Gastroozofageal reflii hastahgmda (bu hastahkta mide asidi yemek borusuna ka<;arak 
hasara ve iltihaplanmaya sebep olur), 
• Midedeki a~m asit salgilanmasmm engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu dahil 
patolojik hipersekresyon durumlan) kullamlmaktad1r. 

2. APRAZOL'il kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

APRAZOL'il a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger; 
• Lansoprazol veya kapsiiliin i<;eriginde bulunan herhangi bir maddeye kar~1 onceden 

herhangi bir alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, 
• Atazanavir i<;eren ila<;lar (HIV tedavisi i<;in) kullamyorsamz APRAZOL'ii 

kullanmay1mz. 

APRAZOL'il a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger; 
• Ciddi karaciger hastahgm1z var ise (doz ayarlamasma gerek duyabilirsiniz.), 
• Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planhyorsamz, 
• Emziriyorsamz veya emzirmeyi planhyorsamz, 
• Kanda dii~iik magnezyum seviyeniz varsa, 
• Tedavisi s1rasmda ishaliniz olursa. 

APRAZOL ile gastrik iilser tedavisine ba~lanmadan once kotii huylu mide kanseri olas1hg1 
a91smdan degerlendirilme yapilmahdir. 

Ozellikle bir y1ldan fazla siiredir lansoprazol gibi bir proton pompas1 inhibitOrii 
kullamyorsamz, kal<;a, el bilegi ya da omurgada kmk riskinizde hafif bir art1~ olabilir. Eger 
osteoporozunuz (kemik erimesi ve zay1flamas1) varsa veya kortikosteroid ad1 verilen 
ila<;lardan ( osteoporoz riskini arttirabilir) kullan1yorsamz doktorunuza soyleyiniz. 

Mide asidi diizeyindeki ila<; kaynakh azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin 
(hormonal) tiimorlerin te~his edilmesinde kullamlan belirte<;lerden biri kromogranin A (CgA) 
diizeylerini arttlrmaktadu. Artm1~ CgA diizeyi noroendokrin tiimorler (hormonal sistem ile 
sinir sistemi arasmda yer alan kanserler) i<;in yapilan tam incelemelerinde yanh~ pozitif 
sonu<;lara yol a<;abilir. Bu durumu ortadan kaldumak i<;in lansoprazol tedavisine ara verilmeli 
ve test aym laboratuvarda tekrar edilmelidir. 

APRAZOL mide-barsak yolunda, viicutta normalde de var olan baz1 bakterilerin say1sm1 ve 
dolay1s1yla enfeksiyon riskini artt1rabilir. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa s1zm t<;m ge<;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~1mz. 

APRAZOL'iln yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 

APRAZOL, ac; kamma almmamahdir. 
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Hamilelik 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz$znzz. 

Hamilelik sirasmda APRAZOL'ii kullanmamz onerilmemektedir. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu /ark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
danz$znzz. 

Emzirme 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz$Znzz. 

Emzirme doneminde AP RAZO L 'ii kullanmamz onerilmemektedir. 

Ara~ ve makine kullamm1 
APRAZOL kullamrken ba~ donmesi, yorgunluk, hastahk hali, ba~ agns1 veya gorii~iiniizle 
ilgili problemler ya~ayabilirsiniz. Bu durumda arac; veya makine kullanmaym1z. 

APRAZOL'iin i~eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 

APRAZOL'iin ic;eriginde 12.46 mg laktoz ve 201.77 mg sukroz bulunmaktad1r. Eger daha 
onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~l hassasiyetiniz oldugu soylenmi~se, bu 
tibbi iiriinil almadan once doktorunuzla temasa gec;iniz. 

Bu t1bbi, ilriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda 
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 

APRAZOL kullammmdan etkilenebilecek ilac;lar a~ag1da belirtilmektedir. Bu ilac;lardan birini 
kullan1yorsamz doktorunuza bildiriniz: 

• Atazanavir (HIV tedavisinde kullan1hr) 
• Teofilin (astlm gibi akciger hastahklanmn tedavisinde kullamhr) 
• Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin ( enfeksiyonlarm tedavisinde kullamhr) 
• Digoksin (kalp rahats1zhklan tedavisinde kullamhr) 
• Takrolimus (organ reddini engellemek ic;in kullan1hr) 
• Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullamhr) 
• St John's wort (Hypericum perforatum, binbirdelik otu) (hafif ~iddette depresyonlarm 

tedavisinde kullamhr) 
• Antasitler (haz1ms1zhk ve mide yanmas1 ic;in kullamhr) 
• Siikralfat (iilser tedavisinde kullamhr) 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz $U anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandznzzsa !Utfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. APRAZOL nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 i~in talimatlar: 
• Eger APRAZOL'ii giinde bir defa kullamyorsamz, her sabah aym saatte kahvalt1dan once 

ahmz. 
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• Eger APRAZOL'ti gtinde iki defa kullamyorsamz, ilk dozu sabah kahvalt1dan once, ikinci 
dozu ak~am alm1z. 

Mide iilseri: 
4 hafta boyunca, gtinde bir defa 30 mg 

On iki parmak bag1rsag1 iilseri: 
2 hafta boyunca, gtinde bir defa 30 mg 

Reflii ozofajit: 
4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg. 

Reflii ozofajitin onlenmesinde: 
Gtinde bir defa 15 mg. 

Siirekli steroid olmayan antiinflamatuvar (NSAi) ila.; tedavisi gereken hastalardaki 
NSAi ila.; ile ili~kili duodenal ve bening gastrik iilser tedavisinde: 
4 haftaya kadar gtinde bir defa 30 mg. 

Uzun siireli NSAi ila.; tedavisi gereken risk altmdaki hastalardaki (>65 ya~ ya da gastrik 
veya duodenal iilser ge.;mi~i) NSAi ila.; ile ili~kili gastrik ve duodenal iilserin 
onlenmesinde: 
Gtinde bir defa 15 mg. 

Gastroozofageal reflii hastahgmda: 
4 hafta boyunca gtinde bir defa 15 mg veya 30 mg. 

Zollinger-Ellison sendromu: 
Ba~lang19 dozu gtinde bir defa 60 mg, doz hastanm ihtiyacma gore belirlenmekle birlikte 
gtinde 180 mg'a kadar uygulanabilmektedir. 

H.pylori'nin neden oldugu iilserlerin tedavisi 
A~ag1daki antibiyotiklerle birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol dozu 7 gtin 
boyunca gilnde 2 kez 30 mg: 
klaritromisin 250-500 mg gtinde iki kez + amoksisilin 1 g gtinde 2 kez 
klaritromisin 250 mg gtinde iki kez + metronidazol 400-500 mg gtinde 2 kez 

Uygulama yolu ve metodu: 

Kapstilleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyiniz ya da 9ignemeyiniz. 

Kapstil yutma zorlugu olan hastalarda 9ah~malar ve klinik uygulamalara gore kapstiller 
a~ag1daki gibi kullan1labilir: 

• Kapstil ay1hr. Mikroktirecikler az bir miktar su, elma/domates suyu ile kar1~tmhr veya 
yumu~ak bir gida (om.; yogurt, elma ptiresi) tizerine serpilerek yutulur. 

• Kapstil ay1hr. Nazogastrik ttiple (ozellikle yutma gti9ltigti 9eken ki~ilerde ag1z yoluyla 
beslenme saglanamad1gmda, burundan mideye indirilen beslenme ttipti) uygulama iyin 
mikroktirecikler 40 mL elma suyu ile kan~tmhr. 
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Kan~1m haz1rland1ktan sonra ila9 hemen uygulanmahdtr. 
MikrokUrecikler 9ignenmemeli ve ezilmemelidir. Diger i<;ecek ve s1vtlarda kullamm klinik 
olarak 9ah~1lmad1g1 i<;in tavsiye edilmez. 

Degi~ik ya~ gruplar1: 

<;ocuklarda kullamm1: 
<;ocuklarda kullamm1 onerilmez. 

Y a~hlarda kullamm1: 
65 ya~ Uzerinde iseniz, doktorunuz sizi yakmdan izleyerek tedavinize devam edecektir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas1 gerekmez. 

Karaciger yetmezligi: 
Orta veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar dUzenli gozlem altmda tutulmahd1r ve 
giinlUk doz yanya indirilmelidir. 

Eger APRAZOL 'un etkisinin <;ok gu<;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla APRAZOL kulland1ysamz 
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve ~ikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri 
uygulayacakttr. 

APRAZOL 'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmZ$Sanzz bir doktor veya eczacz ile 
konu$unuz. 

APRAZOL'ii kullanmay1 unutursamz 
Bir dozunuzu almay1 ihmal ettiyseniz ve dUzenli olarak ahyorsamz, mUmkUn olan en k1sa 
zamanda ka9trd1gm1z dozu alm. Bir sonraki doz zaman1 neredeyse gelmi~se, almmayan dozu 
atlaym. Sonra dUzenli almaya devam edin. 

Unutulan dozlarz dengelemek i<;in <;ift doz almayznzz. 

APRAZOL ile tedavi sonland1rdd1gmdaki olu~abilecek etkiler 
APRZOL kullammmm sonlandmlmas1 ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak 
hastahgm1zm tam olarak iyile~ebilmesi i<;in doktorunuzun onerdigi sUre boyunca tedavinize 
devam etmeniz onemlidir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

TUm ila9lar gibi, APRAZOL'Un i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

APRZOL kullamlmas1 sonucunda a~ag1da belirtilen yan etkiler ortaya 91kabilir. 
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Yaygm goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm 
birinden fazla goriilebilir): 
• Ba~ agns1 
• Ba~ donmesi 
• Bulant1 
• ishal 

• Kann agns1 

• Kab1zhk 

• Kusma 

• Gaz 

• Ag1z veya bogazm kurumas1 

• Karaciger enzim seviyelerinde arh~ 

• Kurde~en 

• Ka~mtl 

• Kizankhk 

• Yorgunluk 

Yaygm olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanm birinden az, fakat 1000 
hastanm birinden fazla goriilebilir): 
• Trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu- say1smda azalma) 
• Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri say1smda art1~ ( eozinofili) 
• Beyaz kan hiicrelerinde (lokopeni) hafif azalma; 
• Depresyon 
• Eklem agns1 
• Kas agns1 
• Kal9a, el bilegi ya da omurgada kmk 
• Odem 

Seyrek goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 1000 hastanm birinden az, fakat 10000 
hastanm birinden fazla goriilebilir): 
• Kans1zhk 
• Uykusuzluk 
• Hayal gorme 
• Zihin kan~1khg1 
• Huzursuzluk 
• Vertigo ( denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ donmesi) 
• Uyu~ma 

• Uykululuk hali 
• Titreme 
• Gorme bozukluklan 
• Oil iltihab1 
• Yemek borusu kandidiyaz1 (Bir tiir mantar hastahg1) 
• Pankreas iltihab1 
• Tat alma bozukluklan 
• Karaciger iltihab1 
• Sanhk 
• N okta ~eklindeki deri alt1 kanamalar1 
• Cilt iyinde kanamayla karakterize bir durum 
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• Sa9 kayb1 
• Eritema multiforma (genelde kendiliginden ge9en, el, yilz ve ayakta dantele benzer 

kizankhk olu~turan, a~m duyarhhk durumu) 
• I~1ktan ya da aydmhktan rahats1z olma ac1 duyma durumu 
• i~tahs1zhk, a~m susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab1 
• Erkekte meme biiyilmesi 
• Ate~ 

• A~m terleme 
• Alerji sonucu yilz ve bogazda ~i~me 
• i~tahs1zhk 
• Cinsel gil9silzlilk 
• Yilzilnilzde, ozellikle agzm1zm etrafmda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma gil9lilgil) ~i~me 

veya nefes alma gil9lilgil ile birlikte dokilntil (anjiyoodem) 

<;ok seyrek goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10000 hastanm birinden fazla 
goriilebilir): 
• Agranillositoz (beyaz kan hilcreleri say1smda azalma) 
• Pansitopeni (kandaki tilm hilcrelerde azalma) 
• Kolit (kalm bagirsak iltihab1) 
• Ag1z iyinde iltihap 
• Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz 9evresinde kan oturmas1, ~i~lik ve kizankhkla 

seyreden iltihap) 
• Toksik epidermal nekroliz (deride iyi s1v1 dolu kabarc1klarla seyreden ciddi bir hastahk) 
• Anafilaktik ~ok (ani a~m duyarhhk tepkisi) 
• Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin seviyelerinde art1~ 
• Hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altma dii~mesi) 

S1khg1 bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): 
• Hipomagnezemi (kanda magnezyum dilzeyinin normalin altma dii~mesi) 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~t1g1mz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. APRAZOL'iin saklanmas1 

APRAZOL 'u <;ocuklarzn goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

30°C'nin altmdaki oda s1cakhklarmda kuru bir yerde ve 1~1ktan koruyarak saklaym1z. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 

Ambalajdakilkartondaki1$i$edeki son kullanma tarihinden sonra APRAZOL 'u kullanmayzmz. 

Eger ilrilnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz APRAZOL'il kullanmaym1z. 
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Ruhsat sahihi: 
HUSNU ARSAN iLA<;LARI A.S. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad. No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
GOSB 1900 Sokak No: 1904 
41480 Gebze-KOCAELi 

Bu kullanma talimatz tarihinde onaylanmz~tzr. 
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