
KULLANMA TALiMATI

LAPILORi@ 30 -g Mikropellet Kapsiil

A[rzdan ahnrr.

. Etkin madde: Lansoprazol 30 mg

. Yardtma maddeler.' Sukroz, mannitol, kalsiyum karboksi metil seliiloz, disodyum

hidrojen fosfat, hafif magnezyum karbonat, qeker kiireleri (sukroz), metil paraben

sodyum, propil paraben sodyum, povidon K30 (PVPK-30), polisorbat 80, hidroksi

propil metil seliiloz E-5 (I{PMC E-s), hidroksi propil metil seliiloz P-55 (HPMC P-

55), talk, setil alkol, titanyum dioksit, izopropil alkol, saf su

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. LAPLLORIa nedir ve ne igin kullarulr?

2. LAPLLORP' kullan*adan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. LAPiLoRIo nasil kullanilr?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. L,APLLORP' nin saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLAIIMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

- Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- E{er ilave sorulartntz olursa, liltfen dohorunuza veya eczactnua daruSmtz.

- Bu ilaq kiSisel olarok sizin igin reqete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.

- Bu ilacm kullarumr srasmda, dohora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kulland$mm sOyleyiniz.

- Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size dnerilen dozun drytnda

yilksek veyo diisiik doz kullanmaymu.

tltt



1. LAPiLORI@ nedir ve ne igin kullanrlrr?

LAPiLORi@ lansoprazol etkin maddesini igerir. Bir kapsiil iginde 30 mg etkin madde

bulunur. Lansoprazol, proton pompasr inhibitorti olarak srnrflandrnlan ilag grubuna

dahildir. Proton pompasr inhibitrjrleri mide tarafindan salgrlanan asit miktarrnr diiqiiriir.

LAPiLORI@ 30 -g Mikropellet Kapsiil, beyaz-beyazrmsr sert jelatin kapsi.iller iginde

beyaz-beyazrmsr renkte pelletler igerir. LAPiLORit 30 -g Mikropellet Kapsiil, 14 veya

28 kapsiil igeren kutularda kullanrma sunulmugtur.

LAPILORI@, midedeki asit salgrlayan hi.icrelerden asit salgrlanmaslnr engelleyerek etki

gdsterir.

. Duodenal (oniki parmak barsalr) ve mide tilserlerinin engellenmesi ve

tedavisinde,

o Yemek borusu iltihabrnrn (refli.i cizofajit) tedavisinde,

o Midede ve on iki parmak ba[rrsafirnda iilser olugumundan sorumlu tutulan

Helicobacter pylori enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde,

o Steroid olmayan yangl giderici ilaglarrn (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve

piroksikam gibi) neden oldu[u i.ilserlerin engellenmesi ve tedavisinde,

o Gastrodzofageal reflii hastah[rnda (bu hastahkta mide asidi yemek borusuna

kagarak hasara ve iltihaplanmaya sebep olur),

o Midedeki aqrn asit salgrlanmasrnln engellenmesinde (Zollinger-Ellison Sendromu

dahi I pato loj ik hipersekresyon durum larr) kul lanr lmaktadrr.

2. LAPiLORi@'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAPiLORi@'yi a;afrdaki du rumlarda KULLAIIMAYINIZ

EIer;

o Lansoprazol veya kapsiiliin igeri[inde bulunan herhangi bir maddeye karqt dnceden

herhangi bir alerj ik reaksiyon gcisterdiyseniz,

o Atazanavir igeren ilaglar (HIV tedavisi igin) kullanryorsanz LAIiLORI@'yi

kullanmaytntz.
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LAPiLORi@'yi aqafrdaki durumlarda DIKIGTLi fuf,f,aNf UZ
E!er;

o Ciddi karaci[er hastahfirnrz var ise (doz ayarlamaslna gerek duyabilirsiniz.),

. Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanrz,

. Emziriyorsanlz veya emzirmeyi planhyorsanLz,

o Kanda diigiik magnezyum seviyeniz varsa,

o Tedavisi srrasrnda ishaliniz olursa.

LAPiLORI@ ile gastrik i.ilser tedavisine baglanmadan 6nce kdtii huylu mide kanseri

olasrhlr agrsrndan delerlendirilme yaprlmahdrr.

Ozellikle bir yrldan fazla stiredir lansoprazol gibi bir proton pompasr inhibitcirti

kullanryorsantz, kalga. el bilefii ya da omurgada krrrk riskinizde hafif bir artrq olabilir.

Eler osteoporozunuz (kemik erimesi ve zayfflamasr) varsa veya kortikosteroid adr verilen

ilaglardan (osteoporoz riskini arttrrabilir) kullanryorsanrz doktorunuza s<iyleyiniz.

Mide asidi diizeyindeki ilag kaynakh azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin

(hormonal) tiimdrlerin teqhis edilmesinde kullanrlan belirteglerden biri kromogranin A

(CgA) diizeylerini arttrrmaktadrr. Artmrg CgA dtizeyi ndroendokrin tiim<irler (hormonal

sistem ile sinir sistemi arasrnda yer alan kanserler) igin yaprlan tanr incelemelerinde yanhq

pozitif sonuglara yol agabilir. Bu durumu ortadan kaldrrmak igin lansoprazol tedavisine

ara verilmeli ve test aynr laboratuvarda tekrar edilmelidir.

Proton pompa inhibitOrleri gok seyrek olarak subakut ki.itandz lupus eritematozus (boyun

gevresinde, srrtta, gd,vdenin riniinde ve kollann drg yiizlerinde meydana gelen ciddi

krzarrkhklar) vakalarr ile iligkilendirilmigtir. 6zellikle derinin giineqe maftz kalan

alanlarrnda olmak izere lezyonlarrn ortaya grkmasr ve artraljinin (eklem a[rrsr) eglik

etmesi durumlannda hasta acilen trbbi yardrm almah ve sa[hk mesleli mensubu

LAPiLORi@ tedavisinin kesilmesini defierlendirmelidir. Daha <ince bir proton pompa

inhibitdrii tedavisi sonrasr subakut kiitanriz lupus eritematozus geliqmiq olmasr, aynr

durumun di[er proton pompa inhibitdrleri ile de gdrtilme riskini arttlrlr.

LAPiLORi@ mide-barsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazr bakterilerin saylslnl

ve dolayrsryla enfeksiyon riskini arnrrabilir.
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Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgrnrz.

LAPiLORi@'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

LAPILORI@ ag karnrna ahnmahdrr.

Hamilelik

ilau kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczactruza daruSmz.

Hamilelik srrasrnda LAPiLORi@'yi kullanmanrz <inerilmemektedir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmua

daruSmtz.

\- Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactruza danrymtz.

Emzirme ddneminde LAPiLORi@'yi kullanmanrz 6nerilmemektedir.

Arag ve makine kullanrmr

LAPiLORi@ kullanrrken ba$ ddnmesi, yorgunluk, hastahk hali, ba$ alrrsr veya

gdriiniigiiniizle ilgili problemler yaqayabilirsiniz. Bu durumda arag veya makine

kullanmayrnrz.

LAPiLORi@'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli

bilgiler

\- LAPiLORi@ I kapsiilliik dozunda l0g'dan daha az mannitol igerir. Dozu nedeniyle

herhangi bir yan etki beklenmez.

LAPiLORi@'nin igerilinde sukroz ve geker kiireleri (sukroz) bulunmaktadrr. Eler daha

cinceden doktorunuz tarafrndan bazr qekerlere kargr hassasiyetiniz oldulu sdylenmigse, bu

trbbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LAPILORi@, sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmez.

igeri[inde, gecikmig alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek metil paraben sodyum ve

propil paraben sodyum bulunmaktadrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

LAPILORi@ kullanrmrndan etkilenebilecek ilaglar agalrda belirtilmektedir. Bu ilaglardan

birini kullanryorsanlz doktorunuza bildiriniz:
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:,:#l;::Hffi:::il1lil::,",edavisinde ku,,anr,rr)

o Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (enfeksiyonlarrn tedavisinde kullanrlrr)

. Digoksin (kalp rahatsrzhklarr tedavisinde kullanrlrr)

: flxT " i}'l:;;x;;;::;:::::#1{*r'ff 'r}"1:r:."
depresyonlann tedavisinde kullanrlrr)

o Antasitler (hazrmsrzhk ve mide yanmasr igin kullanrlrr)

o Siikralfat (iilser tedavisinde kullanrlrr)

U E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsoruz veya son

zamanlarda kullandruz ise liltfen dohorunuza veya eczactnua bunlar hakhnda bilgi

veriniz.

3. LAPiLORi@ nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfir igin talimatlar:

E[er LAPiLORi@'yi giinde bir defa kullantyorsantz, her sabah aynr saatte

kahvaltrdan once alrnrz.

E[er LAPiLORi@'yi gtinde iki defa kullanryorsaruz, ilk dozu sabah kahvaltrdan

6nce, ikinci dozu akqam ahnrz.

\- Mide iilseri:

4hafta boyunca, gi.inde bir defa 30 mg.

On iki parmak bafrrsalr iilseri:

2hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg.

Reflii iizofajit:

4hafta bo;runca, giinde bir defa 30 mg.

Refl ii iizofaj itin iinlenmesinde:

Giinde bir defa 15 mg.
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Siirekli steroid olmayan antiinflamatuvar (NSAi) ilag tedavisi gereken hastalardaki

NSAi ilag ile iliqkili duodenal ve bening gastrik iilser tedavisinde:

4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg.

Uzun siireli NSAi ilag tedavisi gereken risk altrndaki hastalardaki (>65 yaq ya da

gastrik veya duodenal tilser gegmigi) NSAi ilag ile iliqkili gastrik ve duodenal iilserin

iinlenmesinde:

Giinde bir defa 15 mg.

Gastroiizafajeal reflii hastahfrnda:

4 hafta boyunca giinde bir defa 15mg veya 30 mg.

Zollinger-Ellison sendromu :

Baglangrg dozu giinde bir defa 60 mg, doz hastanrn ihtiyacrna gdre belirlenmekle birlikte

giinde 180 mg'a kadar uygulanabilmektedir.

H. pylori'nin neden oldu[u iilserlerin tedavisi

Aga[rdaki antibiyotiklerle birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol dozu 7 giin

boyunca giinde 2kez30 mg:

Klaritromisin 250-500 mg gi.inde iki kez + amoksisilin I g giinde 2 kez

Klaritromisin 250mg giinde iki kez * metronidazol400-500 mg gi.inde 2 kez

Uygulama yolu ve metodu:

\-. Kapsi.illeri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyinizya da gi[nemeyiniz.

Kapsiil yutma zorlu[u olan hastalarda gahqmalar ve klinik uygulamalara gtire kapstiller

""tj*:;'rtJ,-1ff'Jt'::kiirecikler az birmiktar su, erma/domates suyu ile kanqtr,lrr

veya yumugak bir grda (6m.; yolurt, elma piiresi) iizerine serpilerek yutulur.

Kapsiil agrlrr. Nazogastrik ttple (dzellikle yutma gtigliilti geken kigilerde a[rz

yoluyla beslenme saplanamadrlrnda, burundan mideye indirilen beslenme tiipii)

uygulama igin mikroki.irecikler 40 ml elma suyu ile karrgtrrrlrr.

Kartgtm hazrrlandrktan sonra ilag hemen uygulanmahdrr.

Mikroki.irecikler gi[nenmemeli ve ezilmemelidir. Di$er igecek ve stvtlarda kullanrm

klinik olarak gahqrlmadrpr igin tavsiye edilmez.
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Defiiqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda kullanrmr 6,nerilmez.

Yaghlarda kullanrm:
65 yaq tizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakrndan izleyerek tedavinize devam edecektir.

6zel kullanrm durumlarr

Biibrek yetmezlifi:

Bdbrek yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasr gerekmez.

Karacifer yetmezlifii:

Orta veya ciddi karacifier yetmezligi olan hastalar dtizenli gcizlem altrnda tutulmahdrr ve

gtinltik doz yar rya indiri lmel idir.

Eder LttPiLOR.P'nin etkisinin qok gi)7li) veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veyo eczactruz ile konuSunuz.

Kullan manrz gerekenden daha fazla LAPiLORi@ kulland rysanrz:

Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve qikayetlerinize ydnelik tedavi ydntemleri

uygulayacaktrr.

LAPLLORP'den kullanmaruz gerekenden fozlasmt kullanmrysaruz bir dohor veya eczact

ile knnuSunuz.

LAPiLoRi@'yi kullanmayr unutursannz:

Bir dozunuzu almayr ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak altyorsantz, mtimki.in olan en ktsa

zamanda kagrrdrlrnrz dozu ahn. Bir sonraki doz zamam neredeyse gelmigse, altnmayan

dozu atlayrn. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulon dozlan dengelemek igin gift doz olmaymtz.

LAPiLORi@ ile tedavi sonlandrnldrfrnda oluqabilecek etkiler:

LAPiLORi@ kullanrmrnrn sonlandrnlmasr ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak

hastahlrnrzrn tam olarak iyileqebilmesi igin doktorunuzun dnerdiSi stire boyunca

tedavinize devam etmeniz dnemlidir.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAPiLORi@'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

LAPiLORi@ kullanrlmasl sonucunda agalrda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir.

Yaygrn giiriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanrn birinden az, fakat 100

hastanrn birinden fazla giiriilebilir) :

o Ba$ aErrsr

' Ba$ dcinmesi

o Bulantr

. ishal

\- o Karrn aErrsr

. Kabrzhk

o Kusma

o Gaz

o AErzveyabo$aztn kurumast

. KaraciEer enzim seviyelerinde artr$

o Kurde$en

o Ka$tntl

o Krzankhk

o Yorgunluk

\- Yaygrn olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanrn birinden az, fakat 1000

hastanm birinden fazla giiriilebilir) :

. Trombositopeni (trombosit-kan pulcu[u-sayrsrnda azalma)

. Eozinofil adr verilen kan hticreleri sayrsrnda artrq (eozinofili)

o Beyaz kan hticrelerinde (lokopeni) hafif azalma

o Depresyon

o Eklem aErrsr

o Kas aErrsl

o Kalga, el bile$i ya da omurgada krnk

. Odem
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Seyrek giiriilen yan etkiler (Tedavi edilen 1000 hastanrn birinden az, fakat 10000

hastanm birinden fazla giirtilebilir):

o Kansrzhk

o Uykusuzluk

o Hayal gdrme

o Zihin karrqrkhgr

o Huzursuzluk

o Vertigo (denge bozuklulundan kaynaklanan bag ddnmesi)

o UYU$ma

. Uykululuk hali

o Titreme

o G6rme bozukluklan

. Dil iltihabr

. Yemek borusu kandidiyazr (Bir ti.ir mantar hastahfr)

o Pankreas iltihabr

o Tat alma bozukluklan

o KaraciEer iltihabr

. Sarrhk

o Nokta geklindeki deri altr kanamalarr

. Cilt iginde kanamayla karakterize bir durum

o Sag kaybr

. . Eritema multiforma (genelde kendili[inden gegen, el, yiz ve ayakta dantele benzer

krzankhk oluqturan, agrrr duyarhhk durumu)

o I$rktan ya da aydrnhktan rahatsn olma, act duyma durumu

o i$tahsrzhk, agrn susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabr

. Erkekte meme biiyiimesi

. Ate$

' A$trt terleme

o Alerji sonucu yiiz ve bo$azda gigme

' i$tahsrzhk

. Cinsel gi.igstizliik
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o Yi.iziintizde, dzellikle apzrnrnn etrafinda (dil ve/veya bo$az ve/veya yutma giigltilti)

gigme veya nefes alma giigliifii ile birlikte ddkiintii (anjiyo6dem)

Qok seyrek giirtilen yan etkiler (Tedavi edilen 10000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir):

o Agraniilositoz (beyaz kan hticreleri sayrsrnda azalma)

o Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

o Kolit (kahn balrrsak iltihabr)

. AEtz iginde iltihap

. Steven-Johnson sendromu (ciltte ve gdz gevresinde kan oturmasr, qiqlik ve krzankhkla

seyreden iltihap)

o Toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir

hastahk)

. Anafilaktik gok (ani agrrr duyarhhk tepkisi)

o Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kdkenli maddelerin seviyelerinde arttq

o Hiponatremi (kanda sodyum dtizeyinin normalin alttna dtigmesi)

Srkhfr bilinmeyen yan etkiler @ldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

o Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altrna dtiqmesi)

o Subakut kiitandz lupus eritematozus (boyun gevresinde, srrtta, gdvdenin <iniinde ve

kollann drg yiizlerinde meydana gelen ciddikrzankhklar)

E{er bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile knrSilastrsanu

\- doktorunuzu veya eczoctnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemqireniz ile konuqunuz. Ayrrca karqrlaqtrlrnrz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

trklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttnt arayarak Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek

kullanmakta oldulunuz ilacn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr

sa[lamrg olacakstnz.
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5. LAPiLORi@'nin saklanmasr

LAPLDLP'yi gocuklarm goremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda

saklaymtz.

25"C'nin altrndaki oda srcaklrklannda kuru bir yerde ve rglktan koruyarak saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnz.

Amb alaj daki son kullanma tar ihinden sonra LAP i Lo RP'yi kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LAf iLORi@'yi

kullanmayrnrz.

Ruhsot Sahibi: Drogsan ilaglan San. ve Tic. A.$.

Oluzlar Mah. 1370. sok.713

Balgat - ANKARA

Oretim Yeri: Recordati ilag San. ve Tic. A.g.

Dofan Arash Cad. No:219,34510

Esenyurt - iSfaNnUl

Bu kullanma talimafi / / tarihinde onaylanmqtr.
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