Formali:
Her kapstl, mide asidine dayanikl enterik kapli mikropelletler halinde 30 mg Lansoprazol igerir.
Yardimci maddeler: Titanyum dioksit (E171), sari demir oksit (E172), eritrosin (E127).

Farmakolojik dzellikleri:

Farmakodinamik 6zellikler : Lansoprazol gastrik paryetal hiicrelerde, asit (proton) pompasi olarak adlandirilan
H+/K+-ATPaz enzimi tzerindeki spesifik inhibisyonu ile gastrik asit sekresyonunu azaltir. Etki mekanizmasi
sayesinde, asit olusumuna yol agan uyarinin niteligi ne olursa olsun, asit sekresyonunu son fazinda bloke eder.
Lansoprazol'liin 30 mg'lik tek oral dozunun alinmasini takiben gastrik asit sekresyonunda milkemmel, hizli ve giin
boyu siiren bir inhibisyon saglanir. Yapilan galismalarda 30 mg'lik tek oral dozu alindiktan 2 saat sonra gastrik
asit sekresyonunu % 97 oraninda inhibe ettigi ve 24 saat sonunda bile asit sekresyonunun tedavi 6ncesi
seviyelerinin % 50 altinda kaldigi gézlenmistir. Bir haftalik tedavi sonunda ise inhibisyon orani % 90 civarindadir.
Mide ve duodenum iilserinde endoskopik sikatrizasyon orani, Lansoprazol'in 30 mg/giin'lik dozu ile 2 haftalik
tedavi sonunda % 75, 4 hafta sonunda ise % 95 olarak bulunmustur. Ayni olgu refll 6zofajitte 4 haftalik tedavi
sonunda % 80, 8 haftalik tedavi sonunda ise % 95'dir.

Farmakokinetik 6zellikler: Lansoprazol asit ortamda tahrip oldugdu i¢in mide asidine direncli enterik kapl
granuller halinde oral yoldan alinir. Absorpsiyonu hizlidir. Maksimum plazma konsantrasyonlarina 1-2 saatte
ulasir. Lansoprazol, plazma proteinlerine % 97 oraninda baglanir. Besinlerle birlikte alinmasi biyoyararlanimini
azaltabilir. Plazma eliminasyon yarilanma omri ortalama 1.4 saattir. Bu 6zelligi tedavi sliresince degismez.
Baslica biliyer sistemden elimine edilir. Alinan dozun % 15-30'u hidroksil tirevleri halinde idrarla atilir.

Endikasyonlari:

Lansor 30 mg Mikropellet Kapsiil yetiskinlerde;

- Duodenal Ulserin kisa sireli tedavisi,

- Benign gastrik Ulserin kisa sureli tedavisi,

- Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin neden oldugu gastrik Ulser,

- Gastrodzofageal refli hastaligi ve erosif 6zofajitin kisa sureli tedavisi,

- Zollinger-Ellison Sendromu dahil patolojik hipersekresyon durumlarinin uzun sureli tedavisi,
- H. Pylori enfeksiyonu ile birlikte seyreden duodenal Ulser tedavisinde endikedir.

Lansor 30 mg Mikropellet Kapsiil, 1-11 yas pediyatrik hastalarda gorilebilen;
- Semptomatik gastrodzofajeal refli hastaliginin kisa sireli tedavisi,
- Erosif 0zofajitin kisa sureli tedavisinde de kullaniimaktadir.

Kontrendikasyonlari:
Lansoprazol'e ve icerdigi diger maddelere karsi duyarliligi olanlarda, ciddi renal yetmezlik ve kreatin klerensinin
30 ml/dakika oldugu durumlarda kontrendikedir.

Uyarilar/Onlemler:

Semptomatik gastrotzofajeal reflii ve erosif 6zofaijitin kisa sireli tedavilerinde lansoprazol'in 1 yas — 11 yas
grubundaki pediyatrik hastalarda etkili ve glivenilir oldugu saptanmistir. Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir
ve Lansoprazol kullanimina bagli yan etki insidansinda herhangi bir degisiklik gdézlenmemigtir.

Gebelik ve emzirme déneminde kullanimi

Gebelik kategorisi B'dir. Hamilelerde ve emzirenlerde Lansoprazol'iin kullanim emniyeti kesinlik kazanmamistir.
Her ne kadar hayvanlar uzerinde yapilan ¢alismalarda herhangi bir teratojenik ve fétotoksik etki gézlenmemisse
de tedbir olarak bitiin yeni ilaglarda oldugu gibi hamilelerde kullaniimamalidir.

Lansoprazol'lin anne sitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta igin beklenen yararlar bebege
gelebilecek risklerden daha fazla olmadikga lansoprazol laktasyonda kullaniimamalidir.

Ciddi hepatik yetmezlik durumlarinda dikkatli kullaniimali, 30 mg'lik glinlik doz asilmamalidir.
Lansoprazol'iin gidalarla birlikte alinmasi, gastrointestinal absorbsiyonu ve biyoyararlanimini azaltabilecedgi igin,
yemeklerden 6nce alinmasi 6nerilir.

Arac ve makine kullanmaya etkisi
Arag ve makine kullanimi yetenegi Gzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Yan etkiler/Advers etkiler:

Lansoprazol iyi tolere edilir. Kisa dénem tedavilerinde (8 haftaya kadar) lansoprazol tedauvisi ile ilgili olabilecek en
¢ok rastlanan advers etkiler diyare, basagrisi, bas dénmesi, bulanti ve konstipasyondur.

lyilesmis erosif 6zofajit, iyilesmis gastrik tlser ve iyilesmis duodenal iilserin 12 aylik idame tedavisi boyunca 15
mg veya 30 mg lansoprazol alan hastalarin % 2'si veya daha fazlasinda su advers etkiler gériimastar:

Butln vicutta: Abdominal agri, basagrisi, flu sendromu, kazara yaralanma, agri, sirt agrisi, gégus agrisi,
enfeksiyon; Sindirim sistemi: Diyare, gastrointestinal anomali (polip), kusma, dis bozukluklari, mide bulantisi,
gastroenterit, rektal rahatsizlik; Kas ve iskelet sistemi: Artralji.

Hastalarin % 1'inden azinda gérilen diger yan etkiler asagida belirtiimektedir:



Butun vicutta: Anafilaksiye benzer reaksiyon, asteni, kandidiyaz, gdgus agrisi, 6dem, ates, flu sendromu, agiz
kokusu, enfeksiyon, kiriklik; Kardiyovaskuler sistem: Angina, serebrovaskiiler aksidan,
hipertansiyon/hipotansiyon, miyokard enfarktiisi, palpitasyonlar, sok (dolasim bozuklugu),

vazodilatasyon; Sindirim sistemi: Melena, anoreksi, bezoar, kardiyospazm, kolelityaz, konstipasyon, agiz
kurulugu/susama, dispepsi, disfaji, gegirme, 6zofajel stenoz, 6zofajel llser, 6zofajit, fegeste renklenme, flatulens,
gastrik nodl/fundal salgi polipleri, gastroenterit, gastrointestinal hemoraji, hematemez, istah artisi, tikarik artis
rektal hemoraji, stomatit, tenesmus, Ulseratif kolit, kusma; Endokrin sistem: Diabetes mellitus, guatr,
hiperglisemi/hipoglisemi; Hematolojik ve lenfatik sistem: Agranilositosis, anemi, aplastik anemi, hemoliz,
hemolitik anemi, I6kopeni, nétropeni, pansitopeni, trombositopeni ve trombotik trombositopenik purpura;
Metabolik ve besinsel bozukluklar: Gut, kilo artisi/kaybi; Kas ve iskelet sistemi: Artrit/artralji, iskelet kasi
agrisi, miyalji; Sinir sistemi: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, apati, konflizyon, depresyon, bas dénmesi/senkop,
halisinasyonlar, hemipleji, saldirganlik, libido azalmasi, sinirlilik, parestezi, diisiince anormallikleri; Solunum
sistemi: Astim, bronsit, 6ksurik artisi, dispne, burun kanamasi, hemoptiz, higkirik, pnémoni, st solunum yolu
iltihabi/enfeksiyonu; Deri ve ilgili yapilar: Akne, sag¢ dokilmesi, prurit, kizariklik, rtiker; Ozel duyu

organlari: Bulanik gérus, sagirlik, géz agrisi, gérme alani hatasi, otitis media, konusma bozukluklari, tat alma
duyu bozuklugu, kulak ginlamasi; Urogenital sistem: Menstruasyon bozukluklari, albiminiri, géguslerde
blyumel/jinekomasti, géguslerde hassasiyet, glukoziri, hematuri, empotens, bdbrek tasi, triner retansiyon
Laboratuar degerlerinde degisiklik

Lansoprazol laboratuar parametreleri igin asagidaki degisiklikler advers etki olarak bildirilmistir: Anormal
karaciger fonksiyon testleri, SGOT (AST) artisi, SGPT (ALT) artisi, kreatinin artisi, alkali fosfataz artisi, globulin
artis1, glutarilgamatranspeptidaz artisi, 16kosit artigi/azalmasi/diizensizligi, anormal albumin-globulin orani,
anormal eritrosit, bilirubinemi, eozinofili,hiperlipemi, elektrolit artisi/azalmasi, kolesterol artisi/azalmasi,
glukokortikoidlerde artig, LDH artigi, trombosit artisi/azalmasi/dizensizlidi ve gastrin dizeylerinde artis.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

llag etkilesimleri:

Lansoprazol sitokrom P450 enzim sistemleri ile metabolize olmakla birlikte saglikli géniillilerde yapilan
calismalarda ayni sistemi kullanan warfarin, antipirin, indometazin, ibuprofen, fenitoin, propranolol, prednizolon ya
da diazepam ile klinik olarak énem tagiyan bir etkilesim saptanmamistir. Lansoprazol'iin teofilin ile birlikte
kullanimi, teofilin klirensinde mindr (% 10) bir artis olusturabilir. Bu nedenle teofilin ile birlikte kullanim sirasinda
gereg@inde doz ayarlamasi yapabilmek i¢in hastalar yakindan takip edilmelidir. Lansoprazol'iin sukralfat ile birlikte
kullanimi biyoyararlanimini % 30 oraninda azaltmaktadir. Bu ylizden Lansoprazol, sukralfat alinimindan en az
yarim saat 6nce kullaniimalidir.

Lansoprazol gastrik asit sekresyonunu inhibe ettigi icin biyoyararlanimlari agisindan gastrik pH'nin dnemli oldugu
Ketokonazol, Ampisilin esterleri, demir tuzlari, digoksin gibi ilaglarin emilimini etkileyebilir.

Lansoprazol antasitlerle birlikte kullanilabilir.

Kullanim sekli ve dozu:

Doktor tarafindan baska sekilde énerilmedigi takdirde;
Yetigkinlerde

Duodenal ulser

Tavsiye edilen doz 4 hafta siireyle glinde bir defa 30 mg'dir.

Benign gastrik ulser
Kisa sureli tedavide tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar stireyle giinde bir defa 30 mg'dir.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin neden oldugu gastrik tlser
Tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar siireyle giinde bir defa 30 mg'dir.

Gastroozofageal reflii hastaligi ve erosif 6zofajitin kisa siireli tedavisi
Tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar sireyle guinde bir defa 30 mg'dir. 8 hafta streylelansoprazol verilen
hastalarda herhangi bir iyilesme gérilmezse, 8 haftalik bir ek tedavi yararli olabilir.

H. Pylori enfeksiyonu ile birlikte seyreden duodenal tlser tedavisinde

Lansor 30 mg Mikropellet Kapsiil agagida belirtilen uygun antibiyotik kombinasyonlariyla birlikte kullanilir:
ikili tedavi: (Lansoprazol / Amoksisilin)

Tavsiye edilen doz 14 gun slreyle giinde 3 defa, 8 saatte bir alinan 30 mg lansoprazol (1 kapstl) ve 1 g
amoksisilindir.

Uclii tedavi: (Lansoprazol / Amoksisilin / Klaritromisin)

Tavsiye edilen doz 10-14 gin slreyle giinde 2 defa, 12 saatte bir alinan 30 mg lansoprazol (1 kapsdl), 1 g
amoksisilin ve 500 mg klaritromisindir.

LANSOR 30 mg MIKROPELLET KAPSUL AC KARNINA KULLANILMALIDIR. KAPSUL ICINDEKI
MIKROPELLETLER CIGNENMEMELI YA DA EZILMEMELIDIR.
AMBALAJ ACILDIKTAN SONRA KAPSULLER EN GEG IKI AY ICINDE TUKETILMELIDIR. IKi AY GECTIKTEN



SONRA SISEDE KALAN KAPSULLER TEKRAR KULLANILMAMALIDIR.
HER KULLANIMDAN SONRA SISE SIKICA KAPATILMALIDIR.

1-11 yas pediyatrik hastalarda

Semptomatik gastroozofajeal reflii hastaligi ve erosif 6zofajitin kisa stireli tedavileri

30 kg'in ustlindeki pediyatrik hastalarda tavsiye edilen doz 12 haftaya kadar sireyle glinde bir defa 30 mg'dir.
Kapsiillerin yutulmasinda zorluk ¢eken hastalar icin, kapsiller agilabilir ve agsagidaki gibi

1) Kapsiil agilir. Bir kagiga elma sosu, puding, yogurt veya armut plresinden herhangi biri konulduktan sonra
Uzerine mikropelletler serpilir ve hemen yutulur.

2) Kapstil agilir. Bir bardaga az miktarda (yaklasik 60 ml) elma suyu, portakal suyu veya domates suyundan
herhangi biri konularak Gizerine mikropelletler serpilir ve hafifce karistirildiktan sonra hemen yutulur.

Dozun tamamen dagdiimasini saglamak igin, bardak iki veya daha fazla hacimdeki meyve suyu ile galkalanmali ve
icerikler hemen yutulmaldir.

DIGER YIYECEK VE SIVILARDA KULLANIM KLINIK OLARAK CALISILMADIGI ICIN TAVSIYE EDILMEZ.

ASIRI DOZ VE TEDAVISI
Lansoprazol'iin bilinen bir antidotu yoktur. Diyaliz ile viicuttan uzaklastirilamaz. Asiri doz durumlarinda

semptomatik tedavi disinda baska bir tedavi 6neriimemektedir.

http://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/lansor-30-mg-28-kapsul
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