
KULLANMA TALTMATI

LANSAZOL 30 mg mikroPellet kaPsfll

Aflzdan ahnrr.

o Ethin madde: LansoPrazol30 mg

o Yordrmcr nuddeler: Notral pelleg a$lr magng4PT karbonat, $eker, diiguk slilstitiieli

hidroksipropitr.ititor, t iarotsiptopfu tJtUor, f,iatorciptopil metil seliiloz' metakrilik asit -

etil akrilat f.opoii,,"r %30'tuk di$;t;, ittt;, maicrogol 6000, polisorbat 80' mikronize

tallq deiYonize su.

Bu kullanma talimatrnda:

L/INSAZOL neditve ne igin kulbrult?
i,eNsrlz ot, fr kullanruttan ance dihkat edilnesi gerehenler

IIINSAZOL nasil kullaruhr?
Olasr yan ethiler nelerdir?
IIINSAZOL' frn sahlanntost

1.

2.
3.
1.
,.

'*u. Baghklln Yer almaktadrr'

1. LAI{SAZOL nedirve ne igin kullanrhr?

oLANSAZoL,lansoprazoletkinmaddesiniigerir.Birkapsiiliginde.?0*getkinmadde
bulunur. Lansoprazol, proton p.rp*ii"rriuitdo ourat< *nrfl*dirtlan ,ag grubuna datrildir'

proton pompasl int iUifOrt".i mide iarafindan salgrlanan asit miktannr diigiirtir'

o LANSAZOL 30 mg Mikropellet Kapsii!, goYg: ": qptk Uil-ry-ol*-r.enkli sert jelatin

kapsiiller iginde bagusakta a.grlr, .iil;[if*ikler igerii. LAN-SAZOT t+ veva 28 kapsul

igeren lutularda kullanrma sunulmuqtur'

o LANSAZ.L, midedeki asit salgrlayan hiicrelerden asit salgrlanmasmr engelleyerek etki

g6sterir.

oDuodenal(onikiparmakbarsagr)vemideiilserlerininengellenmesivetedavisinde'

6nce bu KSLLANMA TAL

oioyoror, gflnkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir'

. Bu htllanma talimatmt safuayna. Daha sonra tebar ohtmaya ihttyog &ryabilirsiniz'

. i{r; i*, sorulartna olursi,liitfen dofuorurutzaveya eczactnaa darusmt^

.Ti ihq Alisel olarak sizin igin regete edilmigtir, basknlarmavermeyiniz'

. Bu ilacm hilanmt srasrnda, do1ora veya iastaneye gitti{inizde dogorurutza bu iloct

full andt fintzt s iileYiniz.
. Bu talimatta yazilanlma aynen uynw. ilag hakhnda size hnerilen dozun dqtnda

yilhseh vey dttgttk doz kullonmaymz'

l/8



o

o

Yemek borusu iltihabrnrn (reflti dzofajit) tedavisinde,

Midede ve on iki parmak baSrrsa[rnda iilser olugumundan sorumlu tutulan

Helicobacter pylorienfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde,

Steroid olmayan yangl giOerici ilaqlann (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve piroksikam

gib) neden oiaogu titseiterin engellenmesi ve tadavisinde,

aastoOzofagea renU hastahprnda (bu hastahkta mide asidi yemek borusuna kagarak

hasara ve iltihaplanmaya sebep olur),

Midedeki aqfii asit salgrlanmasmrn engellenmesinde.(Zollinger-Ellison sendromu

datril patolojik hipersekresyon durumlan) kullamlmaktadrr.

-U

2. LANSAZOLTI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LANsAzoL,iiaga$dakidurumlardaKI]LLAIIIMAYIMZ:
E$er;
o Lansoprazol veya kapsiiliin igeri[inde bulunan herhangi bir maddeye karqr onceden herhangi

bir alerj ik reaksiyon gdsterdiyseniz,

o Atazanavir iqer; iuitar qHrv tedavisi igin) kullanryorsanrz LANSA.ZoL'$kullanmaymz'

LANSAZ,OL'I aga[rdaki durumlarda DiKKATLI t<Ul,l,AltmtIz:
ESer;
. " iiaai karaciler hastal[rmz var ise (doz ayarlamasma gerek duyabilirsiniz')'

o Hamileyseniz veya hamile kalmayr planltyorsanz'

o Emziriyorcanzveyaemzirmeyiplanltyolsanlz'
o Kanda diigiik magnezyum seviyeniz varsa,

o Tedavisi srasmda ishaliniz olursa'

LANsAzoL ile gastrik iilser tedavisine baglamadan once kotti huylu mide kanseri olasrh[t

agtsmdan de$erlendirilme yaprlmahdrr'

Ozellikle bir yrldan fazla siiredir lansoprazol glb,i-bil proton pom-pa1 inhibitorii lullantyorsantz'

kalga, er b1e[i vu iu-o,o*g" t"rt riskinizde f,afif bir-artrr oLuitir. E[er osteoporoannuz (kemik

erimesi ve zayflamasr) varsa veya kortikosteroid adr verilen ilaqlardan (osteoporoz riskini

arttrrabilir) kulianryorsanrz doktorunuza sdyleyiniz'

Mide asidi dtizeyindeki ilaq kaynakl r azarmarara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin

(hormonal) flim6d;;i; ;"$hi; ediiT.rird" tott*rt* belirteglerden bir kromogranin A (CgA)

dtizeylerini artt*maktadtr. Art rrrl CgAJiir.i nO"naoyn 
-tii*6tl"t 

(hormonal sistem ile sinir

sistemi arasmda yer alan kanserler) igi";;;il tam incelemelerinde yanh$ pozitif sonuglara yol

agabilir. Bu durumu ortadan kaldrrmak iiin ransoprazol tedavisine ara verilmeli ve test aynr

laboratuvarda tekrar edilmelidir'

LANSAZoL mide-barsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazr bakterilerin saylsrnr ve

dolayrsryla enfeksiyon riskini arttrabilir'
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Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir donemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doksorunuza

danrytruz.

LAI{SAZOL'IIn yiyecek ve igecek ile birlilirte kullanrlmast

LANSAZOL, ag karnma ahnmahdrr.

Hamilelik

Ilact kullanmadan dnce doHoruntaa veya eczacrnaa daruSma.

iamilelik srasmda LANSAZOL'iI kullanmanz onerilmemektedir'

Tedaviniz srasmda hamile oldurtunuzu fark ederseniz hemen doworunua voya eczocmaa

darustnu.

Emzirme

iloct lailanmadan 6nce doborunt^o veya eczactnaa darugtna'

Emzirme doneminde LANSAZOL'iI kullanmanz iinerilmemektedir'

Arag ve makine kullanrmr

LANSAZOL kullanrrken bag d6nmesi, yorgunluk, hastahk frali, 
baq alnsr veya gdrtigiiniizle ilgili

;;;ti;.I.; Vaga,abilirsiniz. 
-Bu 

durumda araq veya makine kullanmavmz'

LAr{sAz)L,iin igeri[inde bulunan bazryardrmcr maddeler hakkrnda onemli bilgiler

LANsAzoL geker igermektedir. E[er da]ra onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargt

dayamksrz olougunuz soylenmigse uu truui iirtinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz'

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt

LANSAZOL kullammrndan etkilenebilecek ilaglar aga[rda belirtilmektedir. Bu ilaglardan birini

kullamyorsantz doktorunuza bildiriniz:
o Atazarnvir (tilV tedavisinde kullaniltr)

o Teofilin (astrm gibi akci[er hastahklaflnrn tedavisinde kullanild

o Ketokonazol, iti.ton*i rifampisin (enfeksiyonlann tedavisinde kullaml4

oDigoksin(kalpratratsrzlrklantedavisindekullanrlrr)
. Talaotmus (organ reddini engellemek igin larllanilr)

o Fluvoksamin liepresyon ve diger psikiyatrik nroblgllerin tedavisinde kullamlr)

o St John,s wofi (Ilypericum perforatum, birbitd"lik otu) (hafif giddette depresyonlann

tedavisinde kullanilr)
r Antasitler (haztmstzhkve mide yanmasr igin kullamlrr)

o Siilaalfat (iilser tedavisinde kullamlr)
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E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda htllantyorsanu veyo son zamanlarda

frUorairo tsi tiitpn dokorunuza veya eczoctnaa bunlor hahhnda bilgi veriniz.

3. LANSAZOL nasrl kullanrlrr?

Uygunkullanrmvedoz,/uygulamas*h!rigintalimatlar:". 
E[er LANSAZOL;11 gunde bir defa kullamyorsantz, her saba]t

6nce almz.
o Eler LANSAZOL'II giinde iki defa larllanryorsamz, ilk dozu

ikinci dozu akgam ahnrz.

aynl saatte kahvaltrdan

sabatr kahvaltrdan 6nce,

Mide fllseri:
4 haftaboyunca, giinde bir defa 30 mg'

On iki parmak befrnsafr fllseri:
2haftaboyunc4 $inde bir defa 30 mg'

ReIlfi Ozofajit:
4 haftaboyunca, gunde bir defa 30 mg'

Reflfl Ozofajitin Onlenmesinde:
Giinde bir defa l5 mg.

strekli steroid olmayan antiinflamatuvar (NSAD ilag tedavisi gereken hastalardaki NsAi

if.* if" ifigkili duodenal ve benign gastrik filser tedavisinde:

4haftayakadar g0nde bir defa 30 mg'

uzun sfireli NsAi ilag tedavisi gereken risk altrndaki hastalardaki (>65 yag ya da gastrik

veya duodenat ittseill*.ru Nsfu ilai ile ilrr.ili gastrikve duodenal flrserin onlenmesinde:

Giinde bir defa 15 mg.

Gastrodzefageal reflfi hastahlrnda:
4 hafta boyunca gtinde bir defa 15 mg veya 30 mg'

Zollinger-Ellison sendromu :

Baglangrg dozu gtinde bir defa 60 mg, doz hastanrn ihtiyacrna g6re belirlenmekle birlikte gunde

I 80 mg' a kadar uygulanabilmektedir'

H.pylor? fin neden oldu[u tlserlerin tedavisi

Agagdaki antiuivotitierr;birlikte kombine otarak tavsiye edilen lansoprazol doatT gtin boyunca

gtinde 2kez30mgz
fiaritromisin ZSO--SOO mg giinde iki kez + amoksisilin I g gfinde2kez

klaritromisin 250 .g gi:iid. iki kez + metronidazol 400-500 mg giinde 2kez
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Uygulama Yolu ve metodu:

Kapsiilleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyinizyadagi[nemeyiniz.

Kapstil yufina zorlu[u olan hastalarda gahgmalar ve klinik uygulamalara gore kapsoller aqa[rdaki

gibi kullamlabilir:
o Kapsiil agrl6. Milaohirecikler az bir miktar su, elma/domates suyu ile kan$rnlr veya

Vuiruuuf 
'Uir 

grda (Orn.; yoEurt, elma ptiresi) iizerine selpilerek yutulur'

o Kapsiil agrlrr. Nazogastrik ttiple (ozellikle yutma.gugliiEu geken kigilerde alrz yoluyla

beslenme *Er*".frrgtnour'bu*;oan midlye ina'iriien teslenme tiipu) uygulama igin

mikrokiirecikler 40 ml elma suyu ile kangtrnlrr'

Kangrm hazrrlandrktan sonra ilaq hemen uygulanmaldrr'

Mikrokiirecikler gilnenmemeli ve ezim#Jtidir. Difer igecek ve srrlarda kullanrm klinik olarak

gahgrlmadr[r igin tavsiye edilmez'

DeEigikyal gruPlan:

Qocuklarda kullrrnrmr:

Qoctrklarda kullammr Onerilmez'

Yaghlarda kullantm:
65 yaq iizerinde ir*ir, doktorunuz sizi yakrndan izleyerek tedavinize devam edecektir'

Ozel kullanrm durumlart

B6brekYetmezlifi:
ililf i"fi tte:/tip1olanhastalardadozaytlanmasrgerekmez'

I(araciler Yetmezlili
orta veya ciddi karaciler yetmezli[i olan hastalar dtizenli gtizlem altrnda tutulmahdrr ve giinliik

doz yanya indirilmelidir.

E{er LtNSAZOL',iln etkisinin gok gilglii veya zaytf ol&r{una fuir bir Dleniminiz varso

dobon** veyo eczactruz ile kanugumtz'

Kullrnmanu gerekenden daha fazto LAIttsAzoL kullandrysanr:

Bu durumda doktorunuz, sizi k;r;k-; rituvrtr".inir" y.nelik tedavi y.ntemleri

uygulayacaktr.

LANSAZOL'den htllanmana gerekenden fazlasmt hilanmtgsana bir dowor veya eczoct ile

konugunuz.

LAI\ISAZOL'iI kullanmayt unuturstnrz:
Bir dozunuzu almayr ihmal ettiy.eni, ve dgzenli olarak altyorsamz,.ti-kii" olan en krsa

zamandakagrrdrlrnrz dozu ahn. Bir sonraki doz z5lrlan' no"d"ytt gelmigse' almmayan dozu

atlayrn. Sonra diizenli almaya devam edin'
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(Jnutulan dozlan dengelemekiCin cfi doz olmayma'

LANSAZOL ile tedavi sonlandrnldfrndaki olugabilecek etkiler:

LANSAZOL larllammmm sonlandmlmasr ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak

hastalrlrnzm tam or*rr. iyilegebilmesi igin doktorunuzun 6nerdi$i siire boyunca tpdavinize

devam efineniz Onemlidir.

4. Olasr Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LANS Az)L'tnigeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

LANSAZOL kullamlmasr sonucunda a$a[rda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir'

YayEn goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanm

birinden fazla g6rfllebilir):
o Ba.$ a$st
o Ba$ dOnmesi

o Bulantt
o ishal
o Kann alnst
o Kabrzhk
o Kusma
o Gaz
o A$rzveYabolazmkurumast
o Karaci[er enzim seviyelerinde arttg

o Kurdegen
o Kagmtt
o Krzankhk
o Yorgunluk

Yaygrn olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanrn birinden aa fakat 10fi) hastanm

birinden fazla g6rfi lebilir):
o Trombositopeni (trombosit-kan pulcu[u- saysmda azalma)

o Eozinofil ir r"ril.n kan hiicreleri saysmda artrq (eozinofili)

o Beyazkan hiicrelerinde (ltikopeni) hafif azalma;

o Depresyon
o Eklem a[nst
o Kas aSnst
o Kalga, el bilefi ya da omurgada krrrk

. 0dem

.eu
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Seyrek g6rlen yan etkiler (Tedavi edilen 1fi)0 hastanrn birinden rrz, fakat 1m00 hastanrn

birinden fazla g6rfi lebilir):
o Kanszltk
o Uykusuzluk
o Hayal gOrme

o Zihinkangrklt[t
o Huzursuzluk
oVertigo(dengebozuklu[undankaynaklananbagd6nmesi)
o Uyrgma
o Uykululukhali
o Titeme
o G6rme bozukluklan
o Dil iltihabr
o Yemek borusu kandidiyazr @ir tiir mantar hastah[t)

o Pankreas iltihabt
o Tat almabozukluklan
o Karacifer iltihabt
o Sanl*
o Nokta geklinde deri altr kanamalan

o Cilt iginde kanamayla karakterize bir durum

. Sa0kaYbt
o Eritema multiforma (genelde kendili$inden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer

krzankhk olugturan, agrn duyarhhk durumu)

o l$rktan ya da aydrnhktan rahatsz olma act duyma durumu

. Igtatrsr/1k, agm susalna, kusma ile seyreden bdbrek iltihabt

o Erkekte meme biiYiimesi
o Ate$
o Agrn terleme
o Alerji sonucu ytiz ve bo[azda 9i9me

o i$tahsrzhk
o Cinsel gtigsiizliik
o Ytiziiniizde, ozellikle afurnrzrn etrafinda (dil ve/veya bo$az-velveya yutma guqlugu)

gigme veya nefes alma g[ghigi ile birlikte dokiintii (anjiyo6dem)

eok seyrek g6rflen yan etkiler (Tedavi edilen 10000 hastanrn birinden fazla goriilebilir):
' . agrantitositoibeyazkanhiicreleri sayrsrnda azalma)

o Pansitopeni (kandaki tiim hilcrelerde azalma)

o Kolit (kahn ba$rsak iltihabt)
o Asrziginde iltihaP
o Steven-Johnson sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla

seyreden iltihaP)
o Toksik epiaermat nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastaltk)

o Anafilaktik ;ok (ani agrr duyarhhk tepkisi)

o Kolesterot re trigliseria owut bilinen ya! ktikenli maddelerin seviyelerinde arhg

.U
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o Hiponafemi (kanda sodyum dtizeyinin normalin alfina dtgmesi)

srkh$ bilinmeyen yan etkiler @ldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

o Hipomagn ezsmiftanda magnezyum diizeyinin normalin altrna diigmesi)

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatrnffiahn veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi dunrmunda

hekiminiz, n *rni'i"ya^ hemiireniz 
-ile 

konugunuz. Aynca karlrlagrgrnrz yan etkilgri

***iirc[.gor.t sitesinde yer alan "ilag yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak va da p 800 314

00 0g numarah yan etki bildirim hattmr .ovrrut Tiirkiye- Farmakovijilans Merkezi ('fUFAM;'ne

bildiriniz. vreyaana get* v- etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacrn gtivenlilili

hakkrnda daha- fazlaUiigi eainilmesine katkr sa[lamrg olacaksrnz.

5. LANSAZOL'tn Saklanmulr

L/NSAZOL'il gocuHmrn gdremeyecefii, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saHayma'

25oC'nin altmdaki oda srcakh$rndq larru bir yerde ve rgtktan koruyarak saklaynz'

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmn

AnbalajdoH son kullanma tarihinden sonra IANSAZOL'il htllanmryntz'

Eler iirtinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LANSAZOL',ii kullanmaynz'

Ruhsat Sahibi:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$
KUgiikbakkalkoy Matr. $ehit $akir Elkovan Cad'

No: t SA 347 50 Ataqehirdstanbul

tlrahtYeriz
Sandoz itag San. ve Tic. A.$.
Gebze Plastikgiler Organize Sanayi B0lgesi

Atatiirk Bulvan 9. Cad. No: I 41400 Gebze/I(ocaeli

Buhtllanmatalimatt tarihinde onaylanmqfir'
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