
KISA URUN BiLGiSi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 

APRAZOL 30 mg mikropellet kapsiil 

2. KALiTATiF VE KANTiT ATiF BiLESiM 

Etkin madde: 
Lansoprazol 

Y ard1mc1 maddeler: 
Sodyum lauril siilfat 
Disodyum fosfat 
Kristalize laktoz 
Sukroz 

30.0 mg 

0.64 mg 
1.25 mg 
12.46 mg 
201.77 mg 

Y ard1mc1 maddeler ic;in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Mikropellet Kapsiil 
Sanms1-bej renkli yuvarlak mikrogranuller ihtiva eden ac;1k ye~il govdeli, koyu ye~il kapakh 
kapsiil 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

•Duodenal iilser ve gastrik ulser, 
• Reflu ozofajit tedavisi ve profilaksisi, 
• Helicobacter pylori (H. pylori)'nin neden oldugu iilserlerin tedavisi ic;in uygun antibiyotik 

ile birlikte H.pylori eradikasyonu, 
• Surekli NSAi ilac; tedavisi gereken hastalardaki NSAi ilac; ile ili~kili duodenal ve benign 

gastrik iilser tedavisi ve profilaksisi, 
• Semptomatik gastroozofageal reflu hastahg1, 
•Zollinger-Ellison sendromunun da dahil oldugu patolojik hipersekresyon durumlari. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji: 
Doktor tarafmdan ba~ka ~ekilde onerilmedigi takdirde lansoprazoliln mutad dozlar1 
a~ag1dadtr: 

Duodenal iilser: Onerilen oral doz 2 hafta sureyle gunde 1 kez 30 mg'd1r. Bu sure ic;inde tam 
olarak iyile~emeyen hastalarda tedavi suresi aym dozda 2 hafta daha uzatthr. 

Gastrik iilser: Onerilen oral doz 4 haftaya kadar gunde 1 kez 30 mg' d1r. Olser genelde 4 
hafta ic;inde iyile~ir, ancak bu sure ic;inde tam olarak iyile~emeyen hastalarda tedavi suresi 
aym dozda 4 hafta daha uzat1hr. 
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Reflii ozofajit: Tavsiye edilen doz 4 hafta silreyle gilnde bir defa 30 mg'dir. Bu silre i<;inde 
tam olarak iyile~meyen hastalarda, tedavi silresi aym dozda 4 hafta daha uzatlhr. 

Reflii ozofajitin profilaksisi: Onerilen doz gunde bir defa 15 mg'dir. Gerekli hallerde doz 
gilnde bir defa 30 mg' a 91kart1labilir. 

Helicobacter pylori eradikasyonu: Kombinasyon tedavisinde bakteriyel dirence, tedavi 
silresine (genellikle 7 gun fakat bazen 14 gune 91kabilir) ve uygun antibakteriyel ajanm 
se9imine dikkat edilmelidir. 

A~ag1daki antibakteriyel ajanlarla birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol dozu 7 
gun boyunca gilnde 2 kez 30 mg: 

Klaritromisin 250-500 mg gunde iki kez + amoksisilin 1 g gilnde 2 kez 
Klaritromisin 250 mg gunde iki kez + metronidazol 400-500 mg gilnde 2 kez 

Klaritromisin; lansoprazol, amoksisilin veya metronidazol ile kombine edildiginde H pylori 
eradikasyonu %90 oramna 91km1~t1r. Alt1 ayhk ba~anh bir eradikasyon tedavisinden sonra, 
tekrar enfeksiyon riski du~uktilr; dolay1s1yla nuks etmesi beklenmez. 

Siirekli NSAi ila~ tedavisi gereken hastalardaki NSAi ila~ ile ili~kili duodenal ve bening 
gastrik iilser tedavisi: 6nerilen doz 4 hafta sureyle gunde bir defa 30 mg'dir. Bu sure i<;inde 
tam olarak iyile~meyen hastalarda tedavi suresi 4 hafta daha uzatilabilir. iyile~mesi zor iilserli 
veya bu riski ta~1yan hastalar i<;in muhtemelen daha uzun sureli bir tedavi kuril ve/veya daha 
yilksek doz uygulamr. 

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 iilser profilaksisi: 
Onerilen doz gilnde bir defa 15 mg' dir. Eger tedavi etkisini gostermezse gilnde bir defa 30 
mg'hk doz kullamlmahdir. 

Semptomatik gastroozafajeal reflii hastahg1: 6nerilen doz gilnde bir defa 15 veya 30 
mg'dir. Semptomlarda hizh bir gerileme goriilur. Bireysel doz ayarlamalan dikkate 
ahnmahd1r. 4 hafta silreyle giinlilk 30 mg lansoprazol verilen hastalarda herhangi bir iyile~me 
goriilmezse, ek bir tedavi onerilir. 

Zollinger-Ellison sendromunun da dahil oldugu patolojik hipersekresyon durumlan: 
Onerilen ba~lang19 dozu gilnde bir defa 60 mg'dir. Doz hastanm ihtiyacma gore belirlenmeli 
ve tedavi gerekli oldugu silrece devam ettirilmelidir. 180 mg' a kadar gunluk dozlar 
kullamlm1~tir. Eger gerekli doz gilnde 120 mg'dan daha yilksek ise, ikiye bolilnmil~ dozlar 
~eklinde verilmelidir. 

Uygulama ~ekli: 
istenen etki i((in APRAZOL 30 mg mikropellet kapsulleri gilnde bir defa sabahlan a(( kamma 
ahnmahdir (Sabah ve ak~am olmak ilzere gunde iki kez ahnd1g1 Helicobacter pylori 
eradikasyonunun tedavisi hari9tir. ). 

Lansoprazol yemekten en az 30 dakika once ahnmahd1r (Bkz. Boliim 5.2.). Kapsuller s1v1 ile 
bir biltiln olarak yutulmahd1r. 
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Hastalar kapsullerin a9ilmamas1, 9ignenmemesi veya ezilmemesi konusunda uyanlmahd1r. 

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

• Kapsill a91hr. Mikropelletler az bir miktar su, elma/domates suyu ile kar1~tmhr veya 
yumu~ak bir gida (om.; yogurt, elma puresi) uzerine serpilerek yutulur. 
• Kapsill a91hr. Nazogastrik tilple uygulama i9in mikropelletler 40 mL elma suyu ile 
kar1~tmhr (Bkz. Bolilm 5 .2. ). 

Suspansiyon veya kar1~1m haz1rland1ktan sonra ila9 hemen uygulanmahdir. 
Mikropelletler 9ignenmemeli ve ezilmemelidir. Diger i9ecek ve s1v1larda kullamm, klinik 
olarak 9ah~ilmad1g1 i9in tavsiye edilmez. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas1 gerekmez. 

Karaciger yetmezligi: 
Orta veya ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar duzenli gozlem altmda tutulmahdir ve 
gunluk doz yanya indirilmelidir (Bkz. Bolilm 4.4. ve 5.2.). 

Pediyatrik popiilasyon: 
Klinik veriler smirh oldugu i9in 9ocuklarda lansoprazol kullamm1 onerilmemektedir (bkz. 
Bolum 5.2). 
Gastro-ozofageal reflilde yararh etkileri mevcut verilerle gosterilmedigi i9in, 1 ya~m altmdaki 
9ocuklarm tedavisinde kullanilmamahdir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Ya~hlarda klerensin azalmas1 nedeniyle bireysel ihtiya9lara gore doz ayarlamas1 gerekebilir. 
Klinik zorunluluk yoksa gunluk 30 mg dozun a~ilmamas1 gerekir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

APRAZOL, lansoprazole ve i9erdigi diger maddelere kar~1 duyarhhg1 olan hastalarda 
kontrendikedir. 
Lansoprazol atazanavir ile birlikte almmamahdir (Bkz. Bolilm 4.5.). 

4.4. 6zel kullamm uyarilan ve onlemleri 

Lansoprazol tedavisi gastrik malignite belirtileri maskeleyebilir. Bu nedenle hastalar tedaviye 
ba~lamadan once gastrik malignite olas1hg1 a91smdan degerlendirilmelidir. 

Lansoprazol orta ve ciddi karaciger yetmezliginde dikkatli kullamlmahdir (Bkz. Boliim 4.2. 
ve 5.2.). 

Lansoprazol kaynakh du~uk gastrik asiditenin, sindirim sisteminde hali hazirda bulunan 
bakteri say1smda art1~a sebep olmas1 beklenebilir. Lansoprazol ile tedavi Salmonella ve 
Campylobacter gibi gastrointestinal enfeksiyonlann riskinde az da olsa bir art1~a neden 
olabilir (Bkz. Bolum 5.1.). 
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Gastro-duodenal iilser ~ikayeti olan hastalarda, etiyolojik bir faktOr olarak Hpylori 
enfeksiyonu olas1hg1 goz oniinde bulundurulmahd1r. 

Lansoprazol, Hpylori eradikasyonunun tedavisi 19m antibiyotiklerle kombine olarak 
kullamhyorsa, aynca bu antibiyotiklerin de iiriin bilgileri takip edilmelidir. 

Bir yildan daha uzun siiredir idame tedavisi alan hastalar i9in s1mrh giivenlik verileri 
oldugundan bu hastalann tedavileri diizenli olarak incelenmeli ve kapsamh bir risk/yarar 
degerlendirmesi yapilmahdir. 

Lansoprazol kullanan hastalarda 9ok nadir kolit vakalarma rastlanm1~tlr. Bu yiizden, ~iddetli 
ve/veya siirekli diyare vakalarmda tedavinin sonlandmlmas1 goz oniinde bulundurulmahdir. 

Peptik iilser tedavisinde, siirekli NSAi ila9 tedavisi alma ihtiyac1 olan yiiksek riskli hastalarda 
(om.; ge9mi~ gastrointestinal kanama, perforasyon veya iilser, ilerlemi~ ya~, list GI advers 
etkileri ihtimalini artird1g1 bilinen ila9larla [om.; kortikosteroidler veya antikoagiilanlar] 
birlikte kullamm, ciddi bir e~zamanh hastahk faktOrii varhg1 veya onerilen NSAi ilacm 
maksimum dozlannm uzun siireli kullamm1) kontrollii olunmahdir. 

Kemikkmg1 
Y aymlanm1~ 9e~itli gozlemsel 9ah~malar, proton pompas1 inhibitOrii (PPI) tedavisinin, kal9a, 
el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagh kmk riskinde bir art1~la ili~kili olabilecegini 
dii~iindiirmektedir. <;oklu giinliik dozlar ve uzun siireli PPI tedavisi (bir yil ya da daha fazla) 
~eklinde tan1mlanan yiiksek doz alan hastalarda kmk riski artm1~tir. Hastalar, tedavi 
edildikleri durum i9in uygun olan en dii~iik dozda ve en kisa siireli PPI tedavisini almahdirlar. 

Hipomagnezemi 
PPI'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve 9ogu olguda da bir yil tedaviden sonra 
nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmi~tir. Ciddi advers olaylar 
tetani, aritmiler ve nobetleri i9ermektedir. <;ogu hastada hipomagnezemi tedavisi magnezyum 
replasmamm ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi almas1 
beklenen ya da PPI'lan digoksin gibi ila9lar ya da hipomagnezemiye neden olabilecek 
ila9larla (om. diiiretikler) birlikte alan hastalar i9in, saghk meslegi mensuplan PPI tedavisine 
ba~lamadan once ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler. 

Noroendokrin tiimorler i9in yapilan incelemelerle etkile~imler 
Gastrik asit diizeyindeki ila9 kaynakh azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A 
(CgA) diizeyleri artmaktad1r. Artm1~ CgA diizeyi noroendokrin tiimorler i9in yap1lan tam 
incelemelerinde yanh~ pozitif sonu9lara yol a9abilir. Uygulay1cilar CgA diizeylerini 
degerlendirmeden once ge9ici olarak PPI tedavisine ara verilmeli ve eger ba~lang1ctaki CgA 
diizeyleri yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. Eger seri testier yap1hyorsa (om. monitOrizasyon 
i9in), testier arasmdaki referans arahklan degi~ebilecegi i9in testier aym laboratuarda 
yapilmahdir. 

Her bir APRAZOL 12.46 mg laktoz i9erdiginden nadir kahtlmsal galaktoz intolerans1, Lapp 
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 

APRAZOL'iin her dozu 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma 
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 
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Her bir APRAZOL 201.77 mg sukroz ic;erdiginden nadir kaht1msal fruktoz intolerans1, 
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalann bu 
ilac1 kullanmamalan gerekir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Lansoprazoliin diger ilac;lar ilzerindeki etkileri 

Absorpsiyonu pH'a bag1mh olan ilac;lar 
Lansoprazol, mide pH'mm biyoyararlan1m ic;m kritik oldugu durumlarda ilac;larm 
absorpsiyonunu engelleyebilir. 

Atazanavir: Bir c;ah~mada saghkh goniilliilerde lansoprazoliin (giinde 60 mg) 400 mg 
atazanavir ile birlikte uygulanmas1 atazanavir maruziyetinde onemli bir azalmaya neden 
olmu~tur (EAA ve Cmaks degerlerlerinde yakla~1k %90 azalma). Lansoprazol, atazanavir ile 
birlikte uygulanmamahdir (Bkz. BOliim 4.3.). 

Ketokonazol ve itrakonazol: Ketokonazol ve itrakonazoliin gastrointestinal kanaldan 
absorpsiyonu mide asidi varhgmda artar. Lansoprazol kullan1m1 ketokonazol ve itrakonazoliin 
alt-terapotik konsantrasyonlarma yol ac;abileceginden kombinasyondan kac;1mlmahd1r. 

Digoksin: Lansoprazol ve digoksinin birlikte kullamm1 digoksin plazma seviyelerinde art1~a 
yol ac;abilir. Bu sebeple lansoprazol ile tedaviye ba~lanirken ve sonlandmhrken digoksin 
plazma seviyeleri takip edilmeli ve gerektiginde digoksin dozu ayarlanmahdir. 

P450 enzimleri ile metabolize olan ilac;lar 
Lansoprazol CYP3A4 ile metabolize olan ilac;larm plazma konsantrasyonlanm artirabilir. 
Lansoprazoliin bu enzim tarafmdan metabolize edilen ve dar bir teropotik alam olan ilac;larla 
birlikte kullammmda dikkatli olunmahdir. 

Teofilin: Lansoprazol teofilinin plazma konsantrastonunu azaltarak o dozda beklenen klinik 
etkisini dii~ilrebilir. iki ilacm birlikte kullan1mmda dikkatli olunmahd1r. 

Takrolimus: Lanzoprazol ile birlikte kullamm1 takrolimusun (bir CYP3A ve P-gp substratl) 
plazma konsantrasyonlarm1 artmr. Lansoprazol maruziyeti takrolimusun ortalama 
maruzi yetini %81 'e kadar artmr. Lansoprazo l ile birlikte tedavi ba~lat1hrken veya 
sonlandmhrken takrolimusun plazma konsantrasyonlarmm takip edilmesi onerilir. 

P-glikoprotein ile ta~man ilac;lar 
Lansoprazoliin in vitro ta~1y1c1 protein P-glikoprotein'i (P-gp) engelledigi gozlenmi~tir. 

Bunun klinik uygunlugu bilinmemektedir. 

Diger ilaclann lansoprazol iizerindeki etkileri 

CYP2C l 9'u inhibe eden ilac;lar 
Fluvoksamin: Lansoprazoliin CYP2C 19 inhibitoril fluvoksamin ile birlikte kullamm1 s1rasmda 
doz azaltllmas1 goz oniinde bulundurulmahd1r. Lansoprazoliin plazma konsantrasyonlan 4 
katma kadar artar. 

CYP2Cl 9 ve CYP3A4'ii indiikleyen ilac;lar 
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Rifampisin ve St John's wort (Hypericum perforatum) gibi CYP2Cl9 veya CYP3A4'ii 
etkileyen enzim indiikleyicileri lansoprazoliin serum konsantrasyonlanm belirgin ~ekilde 

azaltabilir. 

Digerleri 
Siikralfat/ Antasitler: Siikralfat/ Antasitler lansoprazoliin biyoyararlan1mm1 azaltabilir. Bu 
yiizden lansoprazol, bu ilac;larm kullammmdan en az 1 saat sonra almmahdir. Klinik 
denemelerde, antasitler lansoprazol ile birlikte kullanilm1~tir ve lansoprazoliin etkinliginde 
degi~iklige dair bir kan1t goriilmemi~tir. 

Lansoprazoliin NSAi ilac;lar ile etkile~imini gosteren onemli klinik bir c;ah~ma yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda etkin dogum kontrolii uygulanrnasma gerek 
yoktur. 

Gebelik donemi 
Lansoprazol ic;in, gebeliklerde maruz kalmaya ili~kin klinik veri mevcut degildir. 
Hayvanlar iizerinde yap1lan c;ah~malar, gebelik I embriyonal I fetal geli~im I dogum ya da 
dogum sonras1 geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gostermemektedir. 
Bu sebeple gebelik doneminde lansoprazol kullamm1 onerilmemektedir. 

Laktasyon donemi 
Lansoprazol ve metabolitlerinin deney hayvanlarmda anne siitiine gec;tigi saptanrn1~tlr ancak 
insan siitiine gec;ip gec;medigi bilinmemektedir. Birc;ok ilacm anne siitiine gec;tigi 
bilindiginden, anne siitii alan bebeklerde ciddi yan etkiye yol ac;ma potansiyeli ve hayvan 
c;ah~malannda karsinojenite potansiyeline sahip oldugu saptand1gmdan, ilacm anne ic;in 
onemi de dii~iiniilerek; emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa tedavinin mi kesilecegine 
karar verilmelidir. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Lansoprazoliin, 150 mg/kg/giin oral dozlarda (viicut yiizey alamna gore onerilen insan 
dozunun 40 kat1) uyguland1g1 di~i ve erkek s19anlarda fertilite ve iireme performans1 iizerine 
bir etkisi goriilmemi~tir. 

Hamile s19anlara maksimum 150 mg/kg/giin (viicut yiizey alamna gore onerilen insan 
dozunun 40 kati) ve hamile tav~anlara 30mg/kg/giin (viicut yiizey alanma gore onerilen insan 
dozunun 16 katI) oral dozlarda uyguland1g1 teratojenite c;ah~malarmda fertilitenin bozulmas1 
veya fetus hasanm gosteren herhangi bir veri saptanmam1~tu. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Ba~ donmesi, vertigo, gorme bozukluklan ve somnolans gibi advers etkiler goriilebilir (Bkz. 
Boliim 4.8.). Bu ko~ullar altmda reaksiyon kabiliyeti azalabilir. 
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4.8. istenmeyen etkiler 

Klinik 9ah~malarda lansoprazol ile ilgili en s1k bildirilen yan etkiler ve ila9la ili~kisi daha 
belirgin olan istenmeyen reaksiyonlar a~ag1da vlicut sistemlerine gore s1khk derecesine gore 
listelenmi~tir. 

Her bir sistem organ sm1fi iyinde advers etkiler, a~ag1daki tammlamalara uygun olarak 
s1mflandmlm1~tir: <;ok yaygm (:'.'.:1/10), yaygm (:'.'.:1/100 ila <1110), yaygm olmayan (:'.'.:1/1.000 
ila <11100), seyrek (:'.'.:1/10.000 ila <1/1.000), 9ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki 
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Yaygm Y aygm olmayan Seyrek <;okseyrek Bilinmiyor 
Kan ve lenf Trombositopeni, Anemi Agranillositoz, 
sistemi eozinofili, Pansitopeni 
hastahklan lokopeni 
Metabolizma ve Hipomagnezemi 
beslenme (Bkz. Bolilm 
hastahklan 4.4.) 
Psikiyatrik Depresyon insomnia, 
hastahklar halilsinasyon, 

konfiizyon 
Sinir sistemi Ba~ agns1, b~ Huzursuzluk, 
hastahklan donmesi vertigo, parestezi, 

somnolans, 
tremor 

Goz hastahklan Gorme 
bozukluklan 

Gastrointestinal Bulant1, diyare, Glossit, ozofagus Kolit, stomatit 
hastahklar kann agns1, kandidiyaz1, 

konstipasyon, pankreatit, tat 
kusma, flatulans, alma bozukluklan 
ag1z veya bogaz 
kurumas1 

Hepato-bilier Karaciger enzim Hepatit, sanhk 
hastahklar seviyelerinde 

art1~ 

Deri ve deri altt Ortiker, ka~mt1, Pete~i, purpura, Stevens- Johnson 
doku hastahklan k1zankhk sai; kayb1, eritema sendromu, toksik 

multiforma, epidermal 
fotoduvarhhk nekroliz 

Kas-iskelet Artralji, miyalji, 
bozukluklan, bag kali;a, el bilegi ya 
doku ve kemik da omurgada kmk 
hastahklan (Bkz. Bolilm 4.4.) 
Bobrek ve idrar interstisyel nefrit 
hastahklan 
Dre me sistemi ve Jinekomasti 
gogiis hastahklan 
Gene I Yorgunluk Odem Ate~, hiperhidroz, Anaflaktik ~ok 
bozukluklar ve anoreksi, impotans 
uygulama ve anjiyoodem 
bOlgesine ili~kin 
hastahklan 
Ara~ttrmalar Kolesterol ve 

trigliserid 
seviyelerinde 
art1~, hiponatremi 
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Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandmna sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~1maktadu. Raporlama yap1lmas1, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e­
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz a~1m1 ve tedavisi 

Lansoprazol doz a~1mmm insanlar iizerindeki etkileri (akut toksisite dii~iik olmasma ragmen) 
bilinmemektedir, bu nedenle tedavisine yonelik talimatlar verilememektedir. Ancak, 
9ah~malarda lansoprazol oral yolla 180 mg'a kadar ve intravenoz yolla 90 mg'a kadar 
kullamlm1~ ve herhangi belirgin bir istenmeyen etki goriilmemi~tir. 

Lansoprazoliin doz a~1mmda olas1 semptomlar iyin Boliim 4.8.'e bak1mz. 

Raporlanan bir doz a~1m1 vakasmda 600 mg lansoprazol alan bir hasta hi9bir advers etki 
gostermemi~tir. S19anlarda 5000 mg/kg [Viicut yiizey alanma (BSA) gore 30 mg insan 
dozunun yakla~1k 1300 kati] ve farelerde 5000 mg/kg'a (BSA'ya gore 30 mg insan dozunun 
yakla~1k 675.7 kati) kadar uygulanan oral lansoprazol dozlan sonucunda hi9bir Oliim vakasma 
veya klinik bir i~arete rastlanmam1~tu. 

Doz a~1mmdan ~iiphelenilen durumlarda hasta gozetim altmda tutulmahdu. Lansoprazol 
hemodiyaliz ile dola~1mdan uzakla~tmlamaz. Gerekli hallerde, mide y1kama, aktif komiir ve 
semptomatik tedavi onerilmektedir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Proton pompas1 inhibitorleri 
A TC kodu: A02B C 03 

Lansoprazol, bir gastrik proton pompas1 inhibitOriidiir. Mide pariyetal hiicrelerinin H+/K + -
A TPaz enziminin aktivasyonunu inhibe ederek gastrik asit olu~umunun son basamagm1 
engeller. inhibisyon doza bagh ve geri donii~liidiir, hem bazal hem de uyanlm1~ gastrik asit 
sekresyonunu etkiler. Lansoprazol pariyetal hiicrelerde konsantre halde bulunur ve asidik 
ortamlannda aktif hale gelir. Bunun iizerine enzim aktivitesinin inhibisyonuna neden olan 
H+/K+ - ATPaz enziminin siilfidril grubu ile reaksiyona girer. 

Gastrik asit sekresyonu iizerine etkisi: 
Lansoprazol selektif bir pariyetal hiicre proton pompas1 inhibitOriidiir. Lansoprazolun tek oral 
dozu pentagastrin-uyanlm1~ mide asidi sekresyonunu %80'e yakm inhibe eder. Yedi giin 
siireyle tekrarlanan giinliik uygulamadan sonra gastrik asit sekresyonunda yakla~1k %90 
inhibisyon olu~turur. Mide asidinin bazal sekresyonu iizerinde kar~1hkh bir etkisi vardu. 30 
mg tek doz bazal sekresyonu % 70'e kadar indirir ve hastanm semptomlan ilk dozdan itibaren 
diizenli olarak rahatlar. Sekiz giinliik tekrarlayan uygulama sonucunda azalma yakla~1k 
%85'tir. Semptomlarm hizh rahatlamas1 giinliik tek kapsiil (30 mg) ile elde edilir ve duodenal 
iilserli hastalarm 9ogu 2 hafta iyinde, gastrik iilser ve reflii ozofajiti olan hastalarm 9ogu 4 
hafta iyinde iyile~ir. Lansoprazol gastrik asiditeyi azaltarak uygun antibiyotigin H pylori'ye 
kar~1 etkin olabilecegi ortam1 olu~turur. 
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Lansoprazol dahil, herhangi bir sebepten dolay1 azalan gastrik asidite gastrointestinal 
sistemde normal olarak var olan bakterilerin say1smda art1~a neden olur. Proton pompas1 
inhibitorleri ile tedavi Salmonella ve Camphylobacter ve muhtemelen aynca hastanede yatan 
hastalarda Clostridium difficile gibi gastrointestinal enfeksiyonlarm riskini az da olsa 
arttuabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 

Emilim: 
Lansoprazol, aside dayamks1z bir kimyasal yap1ya sahip olmas1 nedeniyle midede kimyasal 
degi~ime ugramasmm onlenmesi ve sistemik biyoyararlammmm artmlmas1 amac1yla 
barsaktan emilimini saglayan enterik kaph formiilasyon ~eklinde uygulamr. 

Enterik-kaph formiilasyon ~eklinde oral yoldan uygulanan lansoprazoliin absorpsiyonu 
hizhdu ve maksimum serum konsantrasyonuna yakla~1k 1. 7 saatte ula~1hr. Lansoprazol 
tekrarlayan dozlarda uyguland1gmda viicutta birikmez ve farmakokinetik ozellikleri degi~mez. 
Lansoprazol h1zhca emilir, oral uygulamadan 1.7 saat sonra Cmaks degerlerine ula~1hr ve 
biyoyararlamm1 %80'dir. Midede besin maddelerinin bulunmas1 halinde lansoprazoliin 
absorpsiyonu azahr. ilacm acr kamma degil de yemekten sonraki 30 dakika icrinde verilmesi, 
Cmaks ve EAA degerlerinde yakla~1k %50 oranmda azalmaya yol acrm1~t1r. Saghkh ki~ilerde 
ortalama plazma yar1 omrii 1.5 (±1.0) saattir. 

Dag1hm: 
Lansoprazol %97 oramnda proteine baglanu. 0.05-5.0 mcg/ml konsantrasyon arahgmda 
plazma proteinlerine baglanma oran1 degi~mez. 

Biyotransformasyon: 
Lansoprazol yilksek oranda karacigerde metabolize olur; plazmada Ol9illebilir miktarlarda iki 
metaboliti (hidroksillenmi~ siilfinil ve siilfon) saptanm1~tlr. Bu metabolitlerin antisekretuar 
aktivitesi yoktur veya 9ok dil~ilktilr. Lansoprazoliln pariyetal hilcre kanalc1klarmda H+/K + 
A TPaz yolu ile asit ilretimini engelleyen iki aktif metabolite donil~tilgil dil~iiniilmekle birlikte, 
bu metabolitler kanda gosterilememi~tir. Bu metabolitler sistemik dola~1mda bulunmaz. 

Eliminasyon: 
Lansoprazoliin eliminasyon yan-omrii onun gastrik asit sekresyonunu ne kadar silre inhibe 
ettigini yans1tmamaktad1r. Plazma eliminasyon yar1-omrii 2 saatten kisa iken, asit inhibitOr 
etkisi 24 saatten uzun silrer. Ya~hlarda eliminasyon yan-omrii 2-3 saattir. 

Lansoprazoliin oral yoldan tek doz uygulanmasmm ardmdan, idrarda degi~memi~ ila9 
saptanmam1~tlr. Bir 9ah~mada; C14'iln oral yoldan tek doz uygulanmasmm ardmdan, 
uygulanan radyasyonun yakla~1k 1/3'il idrarda, 2/3'il fe9este saptanm1~tlr. Bu durum 
lansoprazoliln metabolitlerinin anlamh olarak safra ile at1ld1g1m gostermektedir. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: 
15-60 mg arahgmda oral yoldan tek doz uygulanmas1 ile elde edilen maksimum serum 
konsantrasyonlan (Cmaks) ve egri altmda kalan (EAA) degerleri uygulanan doz ile 
orantlhd1r. 
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Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Bobrek yetmezligi 
Siddetli renal yetmezligi olan hastalarda, 60 mg lansoprazollin uygulanmasmm ardmdan 
plazma proteinlerine baglanma oram %1-1.5 oranmda azalmaktadlf. Bobrek yetmezligi 
olanlarda eliminasyon yar1 omrii kisalm1~, toplam EAA (serbest ve proteinlere bagh) degeri 
azalm1~tlf. Ancak plazmadaki serbest lansoprazollin EAA degeri bobrek yetmezligi derecesi 
ile ili~kili degildir, Cmaks ve Tmaks degerleri saghkh insanlardakine benzerdir. Bobrek 
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir. 

Karaciger yetmezligi 
Degi~ik derecelerde karaciger yetmezligi olan hastalarda ortalama plazma yanlanma omrii 1.5 
saatten 3.2-7.2 saate kadar uzam1~tlf. Karaciger yetmezligi olan hastalarm kararh durumdaki 
ortalama EAA degerleri %500'e kadar yilkselmi~tir. Aglf hepatik yetmezligi olan hastalarda 
lansoprazollin dozu azalt1lmahd1r. 

Geriyatrik poplilasyon 
Ya~h hastalarda lansoprazollin klerensi azahr ve eliminasyon yan omrii %50-100 oranmda 
artar. Ya~h hastalarda ortalama yan omrii 1.9-2.9 saat oldugundan, tekrarlayan dozlarda 
glinde 1 kez uygulanmas1 ile aklimlile olmad1g1 saptanm1~tlf. Ya~hlarda doruk plazma 
dtizeyleri degi~mez. 

Pediyatrik poplilasyon 
Ya~lar1 1-17 arasmda olan 9ocuklarda 30 kg'm altmda olanlar i9in 15 mg ve Uzerinde olanlar 
i9in 30 mg dozla yap1lan farmakokinetik degerlendirme yeti~kinlerdekine benzer 
bulunmu~tur. Lansoprazollin 2-3 ayhktan 1 ya~a kadar olan 9ocuklarda 17 mg/m2 vlicut ylizey 
alam veya 1 mg/kg dozda yap1lan ara~tirmada da maruziyeti yeti~kinlerdekine benzerdir. 
2-3 ayhktan daha kli9lik infantlarda, 1.0 mg/kg ve 0.5 mg/kg tek doz ile yeti~kinlere kiyasla 
lansoprazole daha yliksek maruziyet goriilmli~tlir. 

CYP2C l 9'U zay1f metabolize edenler 
CYP2Cl 9 genetik polimorfizm konusudur, poplilasyonun %2-6'smda bulunur ve zay1f 
metabolizorler olarak adlandmhr. Mutant bir CYP2C 19 allelinin homozigotudur ve bu 
nedenle CYP2C 19 enziminin fonksiyonu yetersizdir. Lansoprazol maruziyeti, zay1f 
metabolizorlerde gli91U metabolizorlerdekinin birka9 katmdan fazlad1r. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Geleneksel glivenlilik farmakolojisi, tekrar doz toksisitesi, lireme toksisitesi ve genotoksitite 
9ah~malanna dayanan klinik oncesi veriler insanlar Uzerine zararh etkileri olmad1gm1 
gostermi~tir. 

S19anlarda yap1lan iki karsinojenite 9ah~masmda lansoprazol, doza bagh gastrik ECL hlicre 
hiperplazisi ve asit sekresyonunun inhibisyonuna bagh olarak hipergastrinemi ile ili~kili ECL 
hlicre karsinoidleri Uretmi~tir. Aynca Leydig hlicre hiperplazisi ve benign Leydig hlicre 
tlimorleri ile intestinal metaplazi gozlenmi~tr. On sekiz ayhk uygulamadan sonra retinal atrofi 
olu~mu~tur. Bu durum maymun, kopek ve farelerde gorlilmemi~tir. 

Bu bulgularm klinik olarak ili~kisi bilinmemektedir. 
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yard1mc1 maddelerin listesi 

Sodyum lauril siilfat 
Disodyum fosfat 
Hidroksipropil seliiloz 
Kristalize laktoz 
Hidroksipropil metil seliiloz 
Talk 
Titanyum dioksit 
Polietilen glikol 6000 
Polisorbat 80 
Poliakrilat 
Koloidal silikon dioksit 
Sukroz 
Mtslf ni~astas1 
Jelatin 
indigo karmin 
Kinolin sans1 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen herhangi bir ge<;imsizligi bulunmamaktad1r. 

6.3. Raf omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

30°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda, kuru bir yerde ve 1~1ktan koruyarak saklanmahd1r. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Kutuda, i<;i LDPE contah, di~1 HDPE olan emniyetli tip beyaz kapakh, desikantla birlikte 
amber renkli cam ~i~ede, 14-28 kapsiiller kullanma talimatl ile birlikte sunulmaktad1r. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Herhangi bir kullamlmam1~ iiriin veya at1k materyal "T1bbi At1klarm Kontrolii Yonetmeligi" 
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

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 
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8. RUHSAT NUMARASI 

182/80 

9. RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 13.06.1997 
Ruhsat yenileme tarihi: 24.11.2009 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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