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KISA tinUN nilcisi

nngnni rrnsi UnUNUlq aor

lapilOnit 30 rng Mikropellet Kapsiil

KALiTATIT vB ruNrirarir nilrgivr

Etkin madde:

Lansoprazol

Yardrmcr maddeler:

Mannitol

Sukroz

$eker kiireleri (sukroz)

Disodyum hidrojen fosfat

Metilparaben sodyum

Propil paraben sodyum

30.00 mg

33.60 mg

124.165 mg

80.718 mg

1.906 mg

0.035 mg

0.007 mg

Yardrmcr maddeler igin Bcili.im 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiK FORM

Mikropellet kapsiil

Sert jelatin kapsiiller iginde beyaz-beyaztmst renkte pelletler igerir.

4. xr,iNix oznllixr,nn

4. 1. Terapiitik Endikasyonlar

. Duodenal iilser ve gastrik iilser,

o Reflti dzofajit tedavisi ve profilaksisi,

o Helicobacter pylori (H. Pylori)'nin neden oldufiu iilserlerin tedavisi igin uygun

antibiyotik ile birlikte H.pylori eradikasyonu,

r Siirekli NSAI ilag tedavisi gereken hastalardaki NSAI ilag ile iligkili duodenal ve

benign gastrik iilser tedavisi ve profilaksisi,

o Semptomatik gastrodzofageal reflti hastahfir,

o Zollinger-Ellison sendromunun da dahil oldu[u patolojik hipersekresyon durumlarr.
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4.2.Pozoloji ve Kullanrm $ekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan bagka gekilde dnerilmedi[i takdirde lansoprazoliin mutad dozlarr

aga[rdadrr:

Duodenal iilser: Onerilen oral doz 2 hafta siireyle giinde 1 kez 30 mg'drr. Bu siire

iginde tam olarak iyilegemeyen hastalarda tedavi s0resi aynr dozda 2 hafta daha

uzatrlr.

Gastrik iilser: Onerilen oral doz 4 haftaya kadar giinde I kez 30 mg'drr. Ulser

genelde 4 hafta iginde iyilegir, ancak bu s0re iginde tam olarak iyilegemeyen

hastalarda tedavi siiresi aynr dozda 4 hafra daha uzatrlrr.

Reflii tizofajit: Tavsiye edilen doz 4 hafta siireyle gtinde bir defa 30 mg'drr. Bu siire

iginde tam olarak iyilegmeyen hastalarda, tedavi stiresi aym dozda 4 hafta daha

uzattltr.

Reflii iizofajitin profilaksisi: Onerilen doz giinde bir defa l5 mg'drr. Gerekli hallerde

doz giinde bir defa 30 mg'a grkartrlabilir.

Helicobacter pylori eradikasyonu: Kombinasyon tedavisinde bakteriyel dirence,

tedavi siiresine (genellikle 7 gtin fakat bazen 14 gtine grkabilir) ve uygun

antibakteriyel aj anrn segimine dikkat edilmel id ir.

Agafirdaki antibakteriyel ajanlarla birlikte kombine olarak tavsiye edilen lansoprazol

dozu7 gtin boyunca giinde 2kez30 mg:

Klaritromisin 250-500 mg giinde iki kez + amoksisilin I g ginde2kez

Klaritromisin250 mg giinde iki kez * metronidazol400-500 mg giinde 2 kez

Klaritromisin; lansoprazol, amoksisilin veya metronidazol ile kombine edildi[inde 1L

pylori eradikasyonu o/o90 oranlna grkmrqtrr. Altr ayhk baqanh bir eradikasyon

tedavisinden sonra, tekrar enfeksiyon riski diiqiiktiir; dolayrsryla ntiks etmesi

beklenmez.
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Siirekli NSAi ilag tedavisi gereken hastalardaki NSAi ilag ile iligkili duodenal ve

bening gastrik iilser tedavisi: Onerilen doz 4 hafta siireyle giinde bir defa 30 mg'drr.

Bu siire iginde tam olarak iyileqmeyen hastalarda tedavi stresi 4 hafta daha

uzatrlabilir. iyileqmesi zor iilserli veya bu riski tagryan hastalar igin muhtemelen daha

uzun stireli bir tedavi kiirti ve/veya daha yiiksek doz uygulanrr.

Uzun siireli NSAi ilaq tedavisi gereken risk altrndaki hastalardaki (>65 yag ya da

gastrik veya duodenal tilser gegmiqi) NSAi ilag ile iligkili gastrik ve duodenal

iilser profilaksisi: Onerilen doz giinde bir defa 15 mg'drr. E[er tedavi etkisini

gd,stermezse giinde bir defa 30 mg'hk doz kullanrlmahdrr.

Semptomatik gastroiizafajeal reflii hastah[r: Onerilen doz gtinde bir defa 15 veya
\-

30 mg'drr. Semptomlarda hrzh bir gerileme gdriiliir. Bireysel doz ayarlamalan dikkate

ahnmahdrr. 4 hafta siireyle gilnliik 30 mg lansoprazol verilen hastalarda herhangi bir

iyilegme gdrtlmezse, ek bir tedavi <jnerilir.

Zollinger-Ellison sendromunun da dahil oldu[u patolojik hipersekresyon

durumlarr: Onerilen baglangrg dozu giinde bir defa 60 mg'drr. Doz hastantn

ihtiyacrna gcire belirlenmeli ve tedavi gerekli oldu[u siirece devam ettirilmelidir. I80

mg'a kadar giinli.ik dozlar kullanrlmrqtrr. Eler gerekli doz giinde 120 mg'dan daha

yi.iksek ise, ikiye bdliinmiiq dozlar qeklinde verilmelidir.

Uygulama qekli:

istenen LAPILORI@ mikropellet kapsiilleri gtinde bir defa sabahlan ag karnrna

alrnmalrdrr (Sabah ve akgam olmak iizere gi.inde iki kez ahndr[r Helicobacter pylori

eradikasyonunun tedavisi harigtir.).

Lansoprazol yemekten en az 30 dakika 6nce ahnmahdrr (Bkz. Bdliim 5.2.). Kapsiiller

srvr ile bir biitiin olarak yutulmaltdrr.

Hastalar kapsiillerin agrlmamasr, gi[nenmemesi veya ezilmemesi konusunda

uyanlmahdrr.

Kapstil yutma zorlu[u olan hastalarda gahgmalar ve klinik uygulamalara g6re

kapsi.iller aqalrdaki gibi kullanrlabilir:
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. Kapsiil agrlrr. Mikropelletler azbir miktar su, elma/domates suyu ile kangttnltr

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

o Kapstil agrlrr. Nazogastrik ttiple uygulama igin mikropelletler 40 ml elma suyu

ile karrgtrnlrr (Bkz. Bdliim 5.2.).

Siispansiyon veya karrgrm hazrrlandrktan sonra ilag hemen uygulanmahdrr.

Mikropelletler gifinenmemeli ve ezilmemelidir. Difer igecek ve srvrlarda kullanrm,

klinik olarak gahqrlmadrfir igin tavsiye edilmez.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Biibrek yetmezlili:

B<jbrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlanmast gerekmez.

Karacifier yetmezlifi:

Orta veya ciddi karaci[er yetmezli[i olan hastalar diizenli gdzlem altrnda tutulmahdrr

ve gi.inliik dozyarrya indirilmelidir (Bkz. Bdliim 4.4ve 5.2).

Pediyatrik popiilasyon :

Klinik veriler srnrrh oldulu igin gocuklarda lansoprazol kullanrmr dnerilmemektedir

(bkz. Bdltim 5.2).

Gastro-dzofageal refliide yararh etkileri mevcut verilerle gdsterilmedi[i igin, I yaqrn

altrndaki gocuklann tedavisinde kullanrlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :

\-, Yaqhlarda klerensin azalmasr nedeniyle bireysel ihtiyaglara gtire doz ayarlamast

gerekebilir. Klinik zorunluluk yoksa gtinliik 30 mg dozun agtlmamast gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlan

LAPILORi@, lansop.-ole ve igerdili diler maddelere karqr duyarhh[r olan hastalarda

kontrendikedir.

Lansoprazol atazanavir ile birlikte altnmamaltdrr (Bkz. Bdliim 4.5).
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4.4.0zelUyarrlar ve 6zel Kullanrm Tedbirleri

Lansoprazol tedavisi gastrik malignite belirtilerini maskeleyebilir. Bu nedenle hastalar

tedaviye baqlamadan 6nce gastrik malignite olasrh[r agrsrndan delerlendirilmelidir.

Lansoprazol orta ve ciddi karaciler yetmezlilinde dikkatli kullanrlmahdrr (Bkz. Bdliim

4.2ve 5.2).

Lansoprazol kaynakh dtigiik gastrik asiditenin, sindirim sisteminde halihanrda bulunan

bakteri sayrsrnda artrqa sebep olmasr beklenebilir. Lansoprazol ile tedavi Salmonella ve

Campylobacter gibi gastrointestinal enfeksiyonlarrn riskinde az da olsa bir artrga neden

olabilir (Bkz. Bdltim 5.1.).

Gasto-duodenal iilser qikayeti olan hastalarda, etiyolojik bir fakt6r olarak H.pylori

enfeksiyonu olasrhfr gdz dnilnde bulundurulmahdrr.

Lansoprazol, H.pylori eradikasyonunun tedavisi igin antibiyotiklerle kombine olarak

kullanrhyorsa, aynca bu antibiyotiklerin de iiriin bilgileri takip edilmelidir.

Bir yrldan daha uzun siiredir idame tedavisi alan hastalar igin srnrrh giivenlik verileri

oldulundan bu hastalann tedavileri diizenli olarak incelenmeli ve kapsamh bir

risk/yarar defierlendirmesi yaprlmahdrr.

Lansoprazol kullanan hastalarda gok nadir kolit vakalarma rastlanmrqtrr. Bu ytizden,

giddetli ve/veya siirekli diyare vakalannda tedavinin sonlandrnlmasr gdz dniinde

bulundurulmahdrr.

Peptik tilser tedavisinde, siirekli NSAi ilag tedavisi alma ihtiyacr olan yiiksek riskli

hastalarda (6rn.; gegmiq gastrointestinal kanama, perforasyon veya [ilser, ilerlemiq yag,

iist GI advers etkileri ihtimalini artrrdrlr bilinen ilaglarla [6rn.; kortikosteroidler veya

antikoagiilanlar] birlikte kullanrm, ciddi bir eqzamanh hastahk faktriru varh[r veya

cinerilen NSAi ilacrn maksimum dozlannrn uzun siireli kullanrmr) kontrollii

olunmahdrr.

Kemik krn[r:

Yayrnlanmrg geqitli g6zlemsel gahqmalar, proton pompasr inhibit<;ri.i (PPI) tedavisinin,

kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bafh krrrk riskinde bir artrgla iliqkili

olabilece[ini dtigtindiirmektedir. Qoklu gtinliik dozlar ve uzun si.ireli PPI tedavisi (bir yrl

ya da daha fazla) geklinde tanrmlanan yiiksek doz alan hastalarda krrrk riski artmtgttr.
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Hastalar, tedavi edildikleri durum igin uygun olan en diigiik dozda ve en krsa siireli PPI

tedavisini almahdrrlar.

Hipomagnezemi:

PPI'larla en az 3 ay siireyle tedavi edilen hastalarda ve go[u olguda da bir yrl tedaviden

sonra nadiren semptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmigtir. Ciddi advers

olaylar tetani, aritmiler ve ndbetleri igermektedir. Qo[u hastada hipomagnezemi tedavisi

magnezyum replasmanrnr ve PPI tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire

tedavi almasr beklenen ya da PPI'larr digoksin gibi ilaglar ya da hipomagnezemiye

neden olabilecek ilaglarla (6rn. di0retikler) birlikte alan hastalar igin, sa[hk meslefii

mensuplarr PPI tedavisine baglamadan <ince ve daha sonra periyodik olarak magnezyum

diizeylerini takip edebilirler.

Ndroendokrin ti.imdrler igin yaprlan incelemelerle etkilegimler:

Gastrik asit diizeyindeki ilag kaynakh azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A

(CgA) diizeyleri artmaktadrr. Artmrg CgA diizeyi ndroendokrin ttimrirler igin yaprlan

tanr incelemelerinde yanhq pozitif sonuglara yol agabilir. Uygulayrcrlar CgA diizeylerini

delerlendirmeden 6nce gegici olarak PPI tedavisine ara vermeli ve eler baglangrgtaki

CgA diizeyleri yiiksek ise testi tekrar etmelidirler. E[er seri testler yaprhyorsa (rirn.

monitd,rizasyon igin) testler arasrndaki referans arahklan deliqebilece[i igin testler aynr

laboratuvarda yap r lmahdrr.

Subakut kiitandz lupus eritematozus:

Proton pompa inhibitdrleri gok seyrek olarak subakut kiitandz lupus eritematozus

vakalan ile iliqkilendirilmiqtir. Ozellikle derinin giineqe maruz kalan alanlannda olmak

iizere lezyonlarrn ortaya grkmasr ve artraljinin eqlik etmesi durumlannda hasta acilen

trbbi yardrm almah ve sa[hk meslefii mensubu LAPILORi@ tedavisinin kesilmesini

delerlendirmelidir. Daha 6nce bir proton pompa inhibitOru tedavisi sonrasl subakut

kiitandz lupus eritematozus geligmiq olmast, aynt durumun diler proton pompa

inhibitdrleri ile de gdriilme riskini arttrnr.

LAPiLORi@ I kapsi.illiik dozunda l0g'dan daha az mannitol igerir. Dozu nedeniyle

herhangi bir yan etki beklenmez.
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Bu trbbi iiriin her dozunda 1.906 mg disodyum hidrojen fosfat igerir. Bu dozda sodyuma

ba[h herhangi bir yan etki beklenmez. igeri[inde, gecikmiq alerjik reaksiyonlara sebep

olabilecek metil paraben sodyum ve propilparaben sodyum bulunmaktadrr.

LAPiLORI@ I kapstilliik dozunda 204.88 mg sukroz igerdiginden dolayr, nadir

kalrtrmsal friiktoz intoleransr, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz

yetmezli[i problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5. Difer ilaglarla Etkileqim ve Difier Etkileqim Tiirleri

Lansoprazoliin diler ilaglar iizerindeki etki leri

Absorpsiyonu pH'a ba[rmh olan ilaglar

Lansoprazol, mide pH'nrn biyoyararlanrm igin kritik oldufiu durumlarda ilaglann

absorpsiyonunu engelleyebilir.

Atazanavir: Bir gahgmada salhkh gdniilliilerde lansoprazoltin (giinde 60 mg) 400 mg

atazanavir ile birlikte uygulanmasr atazanavir maruziyetinde 6nemlibir azalmaya neden

olmugtur (EAA ve C.4., delerlerlerinde yaklagrk%g0 azalma). Lansoprazol, atazanavir

ile birlikte uygulanmamahdrr (Bkz. B<iliim 4.3.).

Ketakonazol ve itrakonazol: Ketokonazol ve itrakonazoliin gastrointestinal kanaldan

absorpsiyonu mide asidi varhlrnda artar. Lansoprazol kullanrmr ketokonazol ve

itrakonazoliin alt-terapdtik konsantrasyonlanna yol agabilece[inden kombinasyondan

kagrnrlmahdrr.

Digoksin: Lansoprazol ve digoksinin birlikte kullanrmr digoksin plazma seviyelerinde

artrqa yol agabilir. Bu sebeple lansoprazol ile tedaviye baqlanrrken ve sonlandtrtltrken

digoksin plazma seviyeleri takip edilmeli ve gerektifiinde digoksin dozu ayarlanmaltdtr.

P450 enzimleri ile metabolize olan ilaglar

Lansoprazol CYP3A4 ile metabolize olan ilaglarrn plazma konsantrasyonlannt

arttrabilir. Lansoprazoliin bu enzim tarafrndan metabolize edilen ve dar bir terdpdtik

alanr olan ilaglarla birlikte kullanrmrnda dikkatli olunmaltdrr.

Teofilin: Lansoprazol teofilinin plazma konsantrastonunu azaltarak o dozda beklenen

klinik etkisini dtigiirebilir. iki ilacrn birlikte kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr.
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Takrolimus: Lanzoprazol ile birlikte kullanrmr takrolimusun (bir CYP3A ve P-gp

substratr) plazma konsantrasyonlannr artrrrr. Lansoprazol maruziyeti takrolimusun

ortalama maruziyetini %81'e kadar artlnr. Lansoprazol ile birlikte tedavi baglatrlrrken

veya sonlandrnlrken takrolimusun plazma konsantrasyonlannrn takip edilmesi dnerilir.

P-glikoprotein ile tagman ilaglar

Lansoprazolin in vitro taqryw protein P-glikoprotein'i (P-gp) engelledili gcizlenmiqtir.

Bunun klinik uygunlufu bilinmemektedir.

DiEer ilaclarrn lansoprazol iizerindeki etkileri

CYP2C19'u inhibe eden ilaglar

Fluvoksamin: Lansoprazoltin CYP2Cl9 inhibitdrii fluvoksamin ile birlikte kullanrmr

srasrnda doz azaltrlmasr gdz dntinde bulundurulmahdrr. Lansoprazoliin plazma

konsantrasyonlan 4 katrna kadar artar.

CYP2C|9 ve CYP3A4'i.i indiikleyen ilaglar

Rifampisin ve St John's wort (Hypericum perforatum) gibi CYP2C|9 veya CYP3A4'ii

etkileyen enzim indtikleyicileri lansoprazoliin serum konsantrasyonlartnt belirgin

gekilde azaltabilir.

Di[erleri

Stikralfat/Antasitler: Siikralfat/Antasitler lansoprazoliin biyoyararlanrmrnr azaltabilir.

Bu ytizden lansoprazol, bu ilaglann kullanrmrndan en az I saat sonra altnmahdrr. Klinik

denemelerde, antasitler lansoprazol ile birlikte kullanrlmrqtrr ve lansoprazoliin

etkinl ilinde de[iqikl ile dair bir kanrt gdri.ilmem iqtir.

Lansoprazoliin NSAi ilaglar ile etkileqimini gosteren 6nemli klinik bir gahgma yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B
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Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlarlDo[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda etkin do[um kontrolii uygulanmastna

gerek yoktur.

Gebelik diinemi

Lansoprazol igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut delildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fetal geligim / do[um ya

da dofium sonrasr geligim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararb etkiler

oldu[unu g<istermemektedir.

Bu sebeple gebelik ddneminde lansoprazol kullanrmr dnerilmemektedir.

Laktasyon diinemi

Lansoprazol ve metabolitlerinin deney hayvanlannda anne siitiine gegtili saptanmtqttr

ancak insan siitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Birgok ilacrn anne si.itiine gegtili

bilindi[inden, anne si.iti.i alan bebeklerde ciddi yan etkiye yol agma potansiyeli ve

hayvan gahgmalannda karsinojenite potansiyeline sahip oldulu saptandr[mdan, ilacm

anne igin 6nemi de dtigiiniilerek; emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa tedavinin mi

kesilece[ine karar veri lmel idir.

tireme yetenefii / Fertilite

Lansoprazoliin, 150 mg/kg/gi.in oral dozlarda (viicut yizey alantna g6re dnerilen insan

dozunun 40 katr) uygulandr[r digi ve erkek srganlarda fertilite ve iireme performanst

iizerine bir etkisi g6riilmemigtir.

Hamile srganlara maksimum 150 mgkglgiin (viicut yizey alantna gdre dnerilen insan

dozunun 40 katr) ve hamile tavqanlara 30 mglkglgiin (viicut ytzey alanma g6,re dnerilen

insan dozunun l6 katr) oral dozlarda uygulandr[r teratojenite gahgmalannda fertilitenin

bozulmasr veya fetus hasartnt gdsteren herhangi bir veri saptanmamtqttr.

4.7. Aragve makine kullanrmt iizerindeki etkiler

Bag ddnmesi, vertigo, g6rme bozukluklan ve somnolans gibi advers etkiler gdriilebilir

(Bkz. Bdltim 4.8). Bu kogullar altrnda reaksiyon kabiliyeti azalabilir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik gahqmalarda lansoprazol ile ilgili en srk bildirilen yan etkiler ve ilagla iliqkisi

daha belirgin olan istenmeyen reaksiyonlar aga[rda viicut sistemlerine gdre srkhk

derecesine gdre listelenmigtir.

Her bir sistem organ srnrfi iginde advers etkiler, agalrdaki tanrmlamalara uygun olarak

srnrflandrrrlmrqtrr: Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan

(Zll1000 ila <l/100); seyrek (>l/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<l/10.000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yavsrn Yaysrn olmayan Seyrek Coksevrek Bilinmiyor
Kan ve lenf
sistemi
hesfehklarr

Trombositopeni,
eozinofili

Anemi Agraniilositoz,
Pansitopeni

Metabolizma ve
beslenme
hastahklarr

Hipomagnezemi
(Bkz. B6liim
4.4.)

Psikiyatrik
hastahldar

Depresyon insomnia,
haliisinasyo,
konfi.izyon

Sinir sistemi
hastahklan

Bag afinsr, baq

ddnmesi
Huzursuzluk,
vertigo,
parestezi,
somnolans,
tremor

Gbz hastahklarl Gcirme
bozukluklan

Gastrointestinal
hastahklar

Bulantr, diyare,
kann afinsr,
konstipasyon,
kusma,
flatulans, alrz
veyabopaz
kurumasr

Glossit,
6zofagus
kandidiyazr,
pankreatit, tat
alma
bozukluklan

Kolit, stomatit

Hepato-bilier
hastahklar

Karaciler
enzim
seviyelerinde
artrs

Hepatit, sanhk

Deri ve deri altr
doku
hastahklarr

Urtiker,
kaqrntr,
krzarrkhk

Petegi, purpura,
sag kaybr,
eritema
multiforma,
fotoduyarhh

Stevens-
Johnson
sendromu,
toksik epidermal
nekroliz

lubakut ktitan0z
upus
:ritematozus
'Bkz. Briliim 4.4)

Kas-iskelet
bozukluklarr,
bafi doku ve
lramilr

Artralji,
miyalji,
ka19a, el bile[i ya
da omurgada

Biibrekve idrar
hastahklarr

Interstisyel
nefrit

Ureme sistemi ve
giiEiis hastahklarr

Jinekomasti
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Genel
bozulduklar ve
uygulama
biilgesine
iliqkin
hastahklarl

Yorgunluk Odem Ateg,
hiperhidroz,
anoreksi,
impotans ve
anjiyo6dem

Anaflaktik qok

Aragfrmalar Kolesterol ve
trigliserid
seviyelerinde
artrq,
hinonetremi

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrrna sonrasr qi.ipheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmasl biiytik <inem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak

izlenmesine olanak sa$ar. Saflrk mesleEi mensuplannrn herhangi bir giipheli advers

reaksiyonu Ti.irkiye Farmakovijilans Merkezi (TUfeU)'ne bildirmeleri gerekmektedir

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35

ee).

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

Lansoprazol doz agrmrnrn insanlar i.izerindeki etkileri (akut toksisite dti$tik olmasma

ra[men) bilinmemektedir, bu nedenle tedavisine yonelik talimatlar verilememektedir.

Ancak, gahgmalarda lansoprazol oral yolla 180 mg'a kadar ve intravendz yolla 90 mg'a

kadar kullanrlmrq ve herhangi belirgin bir istenmeyen etki gdrtilmemiqtir.

Lansoprazoliin doz a$rmlnda olast semptomlar igin Bdliim 4.8'e bakrntz.

Raporlanan bir doz aqrmr vakasrnda 600 mg lansoprazol alan bir hasta higbir advers etki

gdstermemiqtir. Srganlarda 5000 mg/kg [Viicut yizey alantna (BSA) gtire 30 mg insan

dozunun yaklaqrk 1300 katrl ve farelerde 5000 mglkg'a (BSA'ya gdre 30 mg insan

dozunun yaklaqrk 675.7 katl kadar uygulanan oral lansoprazol dozlan sonucunda higbir

6ltim vakaslna veya klinik bir iqarete rastlanmamtqttr.

Doz aqrmrndan qiiphelenilen durumlarda hasta gdzetim altrnda tutulmahdrr. Lansoprazol

hemodiyaliz ile dolagrmdan uzaklaqtrrrlamaz. Gerekli hallerde, mide yrkama, aktif

kdmiir ve semptomatik tedavi dnerilmektedir.
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s. FARMAKoLoJiKdznllirr,nn
5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapiitik grubu: Proton pompasl inhibitdrleri

ATC Kodu: A02BC03

Lansoprazol, bir gastrik proton pompasl inhibitdriidtir. Mide pariyetal hticrelerinin

H*/l(* - ATPaz enziminin aktivasyonunu inhibe ederek gastrik asit olugumunun son

basamafirnr engeller. inhibisyon doza balrh ve geri d6ntigliidiir, hem bazal hem de

uyanlmrq gastrik asit sekresyonunu etkiler. Lansoprazol pariyetal hticrelerde konsantre

halde bulunur ve asidik ortamlannda aktif hale gelir. Bunun iizerine enzim aktivitesinin

inhibisyonuna neden olan H*/I(* - ATPaz enziminin siilfidril grubu ile reaksiyona girer.

Gastrik asit sekresyonu iizerine etkisi:

Lansoprazol selektif bir pariyetal hiicre proton pompasr inhibitOrtidiir. Lansoprazolun

tek oral dozu pentagastrin-uyanlmrg mide asidi sekresyonunu o/o80'e yakrn inhibe eder.

Yedi giin stireyle tekrarlanan giinliik uygulamadan sonra gastrik asit sekresyonunda

yaklagrk %90 inhibisyon oluqturur. Mide asidinin bazal sekresyonu lizerinde kargrhkh

bir etkisi vardrr. 30 mg tek doz bazal sekresyonu o/o 70'e kadar indirir ve hastantn

semptomlan ilk dozdan itibaren diizenli olarak rahatlar. Sekiz gi.inliik tekrarlayan

uygulama sonucunda azalma yaklagrk %o&S'tir. Semptomlann hzh rahatlamasr giinltik

tek kapsiil (30 mg) ile elde edilir ve duodenal iilserli hastalann golu 2 hafta iginde,

gastrik iilser ve refli.i dzofajiti olan hastalann go[u 4 hafta iginde iyilegir. Lansoprazol

gastrik asiditeyi azaltarak uygun antibiyoti[in H. pylori'ye kargr etkin olabileceli ortamr

olugturur.

Lansoprazol dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalan gastrik asidite gastrointestinal

sistemde normal olarak var olan bakterilerin sayrsrnda artrqa neden olur. Proton pompasr

inhibit<irleri ile tedavi Salmonella ve Camphylobacter ve muhtemelen aynca hastanede

yatan hastalarda Clostridium dfficile gibi gastrointestinal enfeksiyonlann riskini az da

olsa arttrrabilir.
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5.2. Farmakokinetik tizellikler

Genel6zellikler

Emilim:

Lansoprazol, aside dayanrksrz bir kimyasal yaprya sahip olmasr nedeniyle midede

kimyasal de[iqime u$ramasrnrn dnlenmesi ve sistemik biyoyararlanrmrnrn arttrrrlmasr

amacryla bafirrsaktan emilimini sallayan enterik kaph formiilasyon geklinde uygulanrr.

Enterik-kaph formiilasyon qeklinde oral yoldan uygulanan lansoprazoliin absorbsiyonu

hrzhdrr ve maksimum serum konsantrasyonuna yaklagrk 1.7 saatte ulagrr. Lansoprazol

tekrarlayan dozlarda uygulandr[rnda viicutta birikmez ve farmakokinetik dzellikleri

deligmez. Lansoprazol hrzhca emilir, oral uygulamadan 1.7 saat sonra Cru1, delerlerine

ulagrlrr ve biyoyararlanrmr %80'dir. Midede besin maddelerinin bulunmasr halinde

lansoprazoliin absorbsiyonu azalr. ilacrn ag karnrna de[il de yemekten sonraki 30

dakika iginde verilmesi C6aps vs EAA delerlerinde yaklagrk %o50 oranrnda azalmaya

yol agmrqtrr. Saflrkh kigilerde ortalama plazma yan dmrti 1.5 (+1.0) saattir.

DaErhm:

Lansoprazol %97 oranrnda proteine bafilanrr. 0.05-5.0 mcg/ml konsantrasyon aralt$mda

plazma proteinlerine ba[lanma oranr de[igmez.

Biyotransformasyon:

Lansoprazol yiiksek oranda karaciferde metabolize olur; plazmada <ilgiilebilir

miktarlardaki iki metaboliti (hidroksillenmiq siilfinil ve stilfon) saptanmr$tlr. Bu

metabolitlerin antisekretuar aktivitesi yoktur veya gok dtigiiktiir. Lansoprazoliin

pariyetal hiicre kanalcrklarrnda H*/ K* ATPaz yolu ile asit iiretimini engelleyen iki aktif

metabolite ddniigtiigi diiqi.iniilmekle birlikte, bu metabolitler kanda gdsterilmemigtir. Bu

metabolitler sistemik dolagrmda bulunmaz.

Eliminasyon:

Lansoprazoli.in eliminasyon yarr-dmrii onun gastrik asit sekresyonunu ne kadar stire

inhibe etti[ini yansrtmamaktadrr. Plazma eliminasyon yan-dmrti 2 saatten krsa iken, asit

inhibitdr etkisi 24 saatten uzun stirer. Yaqhlarda eliminasyon yarr-6mri.i 2-3 saattir.

Lansoprazoliin oral yoldan tek doz uygulanmasrnrn ardmdan, idrarda defiqmemig ilag

saptanmamrqtrr. Bir gahgmada; Cla'iin oral yoldan tek doz uygulanmasrnrn ardrndan,
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uygulanan radyasyonun yaklaqrk l/3'ii idrarda, 213'i fegeste saptanmrqtrr. Bu durum

lansoprazoliin metabolitlerinin anlamh olarak safra ile atrldr[rnr gdstermektedir.

DoErusalhk/ DoErusal olmayan durum:

l5-60 mg arahlrnda oral yoldan tek doz uygulanmasr ile elde edilen maksimum serum

konsantrasyonlan (C,nurr) ve e[ri altrnda kalan (EAA) de[erleri uygulanan doz ile

oranilhdrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Bdbrek yetmezliEi

$iddetli renal yetmezli[i olan hastalarda 60 mg lansoprazoliin uygulanmasrnln ardtndan

plazma proteinlerine bafilanma oraru Yol-1.5 oranrnda azalmaktadrr. B6,brek yetmezli[i

olanlarda eliminasyon yarr cimri.i krsalmrq, toplam EAA (serbest ve proteinlere ba[h)

de[eri azalmrgtrr. Ancak plazmadaki serbest lansoprazoliin EAA deleri bdbrek

yetmezli[i derecesi ile iligkili de[ildir, C66p5 Vo T*u6 de[erleri sa[hkh insanlardakine

benzerdir. Bcibrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamast gerekli delildir.

KaraciEer yetmezliEi

Degiqik derecelerde karaciler yetmezli[i olan hastalarda ortalama plazma yanlanma

iimr0 1.5 saatten 3.2-7.2 saate kadar uzamrqtrr. Karaciler yetmezli[i olan hastalann

kararh durumdaki ortalama EAA delerleri %o500'e kadar yiikselmigtir. Alrr hepatik

yetmezli[i olan hastalarda lansoprazoliin dozu azaltrlmaltdtr.

Geriyatrik poptilasyon

Yaqh hastalarda lansoprazoltin klerensi azalr ve eliminasyon yan 6mrii %50-100

oranrnda artar. Yagh hastalarda ortalama yan dmrii 1.9-2.9 saat oldulundan, tekrarlayan

dozlarda giinde I kez uygulanmasr ile aktimi.ile olmadrfir saptanmtqttr. Yaqhlarda doruk

plazma diizeyleri deliqmez.

Pediyatrik popiilasyon

Yaqlan 1-17 arasrnda olan gocuklarda 30 kg'rn altrnda olanlar igin 15 mg ve iizerinde

olanlar igin 30 mg dozla yaprlan farmakokinetik de[erlendirme yetigkinlerdekine benzer

bulunmugtur. Lansoprazoliin 2-3 ayhktan I yaqa kadar olan gocuklarda 17 mglm2 vilcut

yizey alanr veya I mg/kg dozda yaprlan aragtrmada da maruziyeti yetiqkinlerdekine

benzerdir.
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2-3 aylktan daha kiigiik infantlarda, 1.0 mg/kg ve 0.5 mglkg tek doz ile yetiqkinlere

kryas la lansoprazo le daha ytiks ek maruziy et g6rtilmi.iqttir.

CYP2C 1 9'u zayrf metabolize edenler

CYPZCI9 genetik polimorfizm konusudur, popi.ilasyonun 0/o2-6'srnda bulunur ve zayf

metabolizorler olarak adlandrnlrr. Mutant bir CYP2Cl9 allelinin homozigotudur ve bu

nedenle CYP2C19 enziminin fonksiyonu yetersizdir. Lansoprazol maruziyeti, zayf

metabolizd,rlerde gtig lii metabol izdrlerdekin in birkaE katrndan fazladr.

5.3. Klinik iincesi gtivenilirlik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrar doz toksisitesi, iireme toksisitesi ve

genotoksitite gahgmalanna dayanan klinik dncesi veriler insanlar tizerine zararh etkileri

olmadrlrnr gdstermi gtir.

Srganlarda yaprlan iki karsinojenite gahqmasrnda lansoprazol, doza balh gastrik ECL

hticre hiperplazisi ve asit sekresyonunun inhibisyonuna baSh olarak hipergastrinemi ile

iliqkili ECL hticre karsinoidleri tiretmiqtir. Aynca Leydig htcre hiperplazisi ve benign

Leydig hiicre tiimdrleri ile intestinal metaplazi gdzlenmigtir. On sekiz ayhk

uygulamadan sonra retinal atrofi oluqmugtur. Bu durum maymun, kdpek ve farelerde

goriilmemiqtir.

Bu bulgularrn klinik olarak iligkisi bilinmemektedir.
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6. FARMAsOrixOzrllixr,Bn

6.1 Yardrmcr Maddelerin Listesi

Sukroz,

Mannitol

Kalsiyum karboksi metil seliiloz

Disodyum hidroj en fosfat

Hafi f magn ezyum karbonat

$eker ktireleri (sukroz)

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Povidon K-30 (PVPK-30)
\' 

Polisorbat 8o

Hidroksi propilmetil seli.iloz E-5 (HPMC E-s)

Hidroksi propil metil seliilozP-55 (HPMC P-55)

Talk

Setil alkol

Titanyum dioksit

izopropil alkol

Saf su

6.2 Geqimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizli[i bulunmamaktadrr.

6.3 Raf iimrii

24 ay.

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcaklr[rnda, kuru bir yerde ve rqrktan koruyarak

saklaytnz.

6.5 Ambalajrn nitelifii ve igerifi

LAPiLORI@, 30 mg Lansoprazol igeren mikropellet kapstiller, 14 ve28 kapsi.illi.ik

geffaf PVC/PVDC-Aliiminyum folyo blister ambalajlarda kullanrma sunulmuqtur.
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6.6 Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti

Yonetmelifi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontroli.i Ydnetmelikleri"ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Drogsan ilaglan San. ve Tic. A.$.

O$uzlar Mah. 1370. sok.713

Balgat-ANKARA

Tel: 0 312287 7410

Faks: 0 312287 6l 15

8. RUHSAT NUMARASI

2331s4

9. ir,r RUTTSAT TARiHinurrsar YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 20.O7.2Oll

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtJB,tiN YENILEME TARiHi
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