Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

LANSOBEL® 30 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullar
LANSOBEL®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Lansoprazole

Tarkibi

Tasiredici madda: hor 30 mg-liq Lansobel® kapsulunda torkibinds 30 mq lansoprazol olan

enterik oOrtiiklii qranullar vardir.

Kémak¢i maddalor: patentlogdirilmis mavi V (E131), titan dioksid (E171), qirmizi domir
oksidi (E172), sar1 domir oksidi (E172), sokar sferlori (neytral
mikropelletlor), mannitol, natrium nisasta qlikolyat1 (Eksplotab), Mg-
karbonat yiingiil, povidon (PVP K30), saxaroza (sokar), poloksamer 407,
hipromelloza (Farmakoat), metakril tursusu-etil akrilat sopolimeri (1:1)
dispersion 30% (Eudrajit L30 D 55), talk, trietil sitrat (Sitrofleks),
Simetikon emulsiyas1 vardir.

Tasviri
Enterik ortiiklii mikropellet kapsullar

Farmakoterapevtik qrupu
Proton pompasinin inhibitoru.
ATC kodu: A02BCO03.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Lansoprazol benzimidazolun avazedicisi olub, antisekretor birlosmalar sinfino aiddir.
Antixolinergik vo ya Ha-histamin reseptorlarinin antaqonisti xiisusiyyatlorine malik deyil,
lakin, madado parietal hiiceyralorin sekretor sothindo H/K*-ATF-aza fermenti sistemini
blokadaya almaqla mado tursusunun ifrazin1 tormozlayir.

Bu ferment sistemi parietal hiiceyralords tursu (proton) nasosu hesab edildiyindon
Lansoprazol madas tursusu ifrazinin son marhalasini blokadaya alan proton nasosu blokatoru
kimi xarakterizo edilir. Bu effekt dozadan asilidir vo hom bazal, hom do stimulyasiya olunan
tursu sekresiyasina, qiciqlandiricidan asili olmayaraq tesir edir. Lansoprazolla miialico zamani
plazma qastrin miqdari artir, lakin miialiconi dayandirdigdan sonra 1-2 hafto miiddatinds
normal soviyyasina qayidir. Lansoprazolun antixolinergik vo ya histamin Hz-reseptorlarinin
antaqonisti xlisusiyyatlori yoxdur.

Peroral tayini zamani Lansoprazolun bazal tursu ifrazin1 shamiyyatli doracads azaltdig: vo
maodanin orta pH-n1, homg¢inin, mado pH-nin >3 vo >4 oldugu miiddoti artirdig1 miisahido
edilmisdir. Lansoprazol hamg¢inin, qida qiciqlandirmasina cavab olaraq mada tursusunun
sekresiyasini vo miqdarin1 shomiyyatli doracads azaldir, homginin, pentagastrinin stimulo
etdiyi tursu sekresiyasini azaldir. Mads tursusunun hipersekresiyasi olan xastalords
Lansoprazol bazal vo pentaqastrinlo stimulyasiya olunan mads tursusu ifrazini oshomiyyatli
daracads azaldir. Lansoprazol ifraz olunan tursu miqdarinin normal artimini, tursulugu vao
insulinin tosirindon tursu ifrazin1 blokadaya alir.

Tursu ifrazinin azalmas1 Helicobacter pylori eradikasiyasi ti¢lin istifade olunan antimikrob
terapiyanin effektini giiclondirs bilor. Lansoprazol mado dibinin selikli gisasinda qan
dévranina ohomiyyatli doracads tosir etmir. Mado tursusu ifrazi blokadasinin normal fizioloji
tosiri olaraq madonin antral nahiyssinds, mado ¢ixacaginda vo onikibarmaq bagirsaga kegid



nahiyosinds gan dovraninin nisbaton azaldig1 miisahido edilmisdir. Lansoprazol hom in vitro,
hom do kliniki todqiqatlarda Helicobacter pylori stammlarinin ¢oxuna qarst aktivlik
gostormisdir.

Farmakokinetikast

Lansoprazolun sorulmasi yalniz qranullar madodon xaric oldugdan sonra baslayir. Siiratlo
sorulur, maksimal plazma konsentrasiyasina peroral qobuldan toqriban 1,7 saat sonra ¢atir,
miitloq biomanimsanilma 80%-don yuxaridir. Cmax vo AUC Lansoprazolun 15-60 mq
birdofslik dozada peroral gabulundan sonra toqribon diiz miitenasibdir. Lansoprazol
organizmdos toplanmir va tokrar qobulu zaman1 farmakokinetikasi doyismir.

Saglam soxslordo orta yarimpargalanma dovrii 1,5 (£1,0) saatdir. Dorman qida gobulundan 30
doaqigs sonra gabul edildikds Cimax vo AUC acqarina gabuluna nisbaton 50% azalmisdir.
Dorman qida gqobulundan avval toyin edildikdes qida ilo shamiyyatli qarsiliqli tasiri miisahide
edilmir. Lansoprazolun plazma ziilallar1 ils birlogsmasi 97%-dir. 0,05-5,0 mkg/ml-don yiiksok
konsentrasiya soviyyasinda ziilallarla birlogmasi sabitdir.

Lansoprazol asason garaciysrds metabolizma ugrayir. Plazmada az miqdarda iki metaboliti
toyin edilmisdir (Lansoprazolun hidroksisulfinil va sulfon téromolori). Metabolitlorin
antisekretor foallig1 ¢ox azdir vo ya iimumiyyastls yoxdur. Bels gliman edilir ki, Lansoprazol
iki aktiv formasina ¢evrilir ki, onlar da kanallarin parietal hiiceyralorindo H'/K*-ATF-aza
vasitosilo tursu ifrazin1 blokadaya alir, lakin imumi qan dévraninda istirak etmir.
Lansoprazolun yarimparcalanma dévrii onun mads tursusunun ifrazini azaltmasi miiddatine
tosir etmir. Bels ki, lansoprazolun plazma eliminasiyas1 dovrii 2 saatdan az oldugu halda,
onun tursu ifrazina blokadaedici tosirinin miiddoti 24 saatdan artiqdir.

Peroral qabul olunan tok doza lansoprazol faktiki olaraq doyisilmomis halda sidikls xaric olur.
Bir kliniki todqgigatda C'*-Lansoprazolun birdafalik dozada, peroral toyininden sonra
nisanlanmis karbon atomlarinin toqriban 1/3-1 sidikls, 2/3-si iso nacislo xaric olmusdur. Bu,
Lansoprazol metabolitlorinin shomiyyatli miqdarda 6dls ekskresiya edildiyini gostarir.

Yashlar:

Yasli xostolordo Lansoprazolun eliminasiya dovriiniin toqriban 50-100% artmasi ilo alagodar
klirensi azalmisdir. Yaslilarda orta yarimpargalanma dévrii 1,9-2,9 saat arasinda oldugu tigiin,
giindalik dozanin tokrarlanmasi Lansoprazolun orqanizmdas toplanmasi ilo naticolonmir. Yash
xostolordo maksimal plazma konsentrasiyasi artmir.

Usagqlar:

Lansoprazolun farmakokinetikast QERX olan 1-11 yash va 12-17 yash usaqlarda iki ayr
kliniki todqiqatlarla 6yronilmisdir. 1-11 yash usaqlarda lansoprazol <30 kq ¢aki {i¢iin sutkada
15 mq, >30 kq ¢aki ti¢iin sutkada 30 mq dozada tayin edilmisdir. Preparatin gabulunun 5-ci
giinli Cmax vo AUC gozlonilon doyorlori iki miixtslif doza qruplarinda ortalama oxsar
olmusdur va ¢oki vo ya yasdan asili olaraq doyismomisdir. 12-17 yash yeniyetmalor arasinda
lansoprazol randomizs edilmokls sutkada 15 vo ya 30 mq dozada toyin edilmisdir. Orta Ciax
vao AUC gostaricilari ¢oki va yasdan asili olaraq doyigsmomisdir; iki doza qrupu arasinda orta
Cmax vo AUC gostoricilorinds dozaya diiz miitonasib artim miisahido edilmisdir. 1-17 yash
xastalords Lansoprazolun farmakokinetikasi saglam, yetkin soxslords aparilan tadgiqatlarin
naticalori ilo oxsar olmusdur.

Istifadasina gostorislor

- Mada xorast.

- 12-barmaq bagirsaq xorasi.

- Eroziv ezofaqitin qisamiiddatli miialicasi.

- Zollinger-Ellison sindromu daxil olmaqla patoloji hipersekretor hallar.



- 12-barmaq bagirsaq xorasinin tokrarlanma riskini azaltmaq ti¢lin miivafiq antibiotiklorlo
borabor H.pylori eradikasiyasi.
- 1-17 yas aras1 pediatrik xastolordo QERX va eroziv ezofaqit simptomlarinin qisamiiddatli

miualicasi.

OIks gostarislor
Lansobel® 30 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullarinin tarkibindaki har hansi komponenta
qarsi yiiksas hossasligi olan soxslors toyini oks gostorigdir.

Xiisusi gostarislor

Klaritromisinls birlikds kompleks miialica:

Klaritromisin hamila qadinlara alternativ miialicosi miimkiin olmayan kliniki hallar istisna
olmagla, toyin edilmomalidir. ©gor hamilalik klaritromisinlo miialico miiddati orzindo bas
verirsa, dol {iglin yarada bilocayi potensial risklor haqqinda xosto moalumatlandirilmalidir.
Psevdomembranoz kolit klaritromisin vo amoksisillin daxil olmagla, demak olar ki, biitiin
antibakterial vasitolorin toyini zamani geydo alinmisdir vo ciddiliyina gora ylingiil formadan
hayat {igiin tohliikoli formaya qodor doyiso bilor. Bu sabobdon antibakterial dormanlarin
gabulundan sonra xosts diareya ilo miiraciot edorss, bu molumati nazors almaq vacibdir.
Hor hansi penisillinlorlo miialicodon avval penisillinlara, sefalosporinlors vo digor allergenlors
qars1 yiiksak hossasliq reaksiyalarinin olmasina dair anamnez toplanmalidir.

Ciddi anafilaktik reaksiyalar zamani epinefrin ils tocili toxirasalinmaz tibbi yardim
gostaorilmolidir. Eyni zamanda oksigen, v/d steroidlar vo intubasiya daxil olmagqla, hava
axininin barpasi talab edils biler.

Boyrak ¢catismazhgi:
Ciddi boyrak catismazligi olan xostolords plazma ziilallari ils birlosma 1,0%-1,5% azalir.

Qaraciyar catismazhgi:

Miixtalif agirligda xroniki qaraciyar xastoliyi olan soxslords orta plazma yarimparcalanmasi
dovrii 1,5 saatdan 3,2-7,2 saata qodor uzanmisdir. Belo xastolords orta AUC gostaricisinin
saglam soxslora nisbaton 500% artdig1 miisahido edilmisdir. Ciddi qaraciyar ¢atismazligi olan
xastolords doza korreksiyasi (azaldilmasi) tolob olunur.

Usaqlarda istifadasi:
1-17 yas arasi, simptomatik QERX vo eroziv ezofaqiti olan usaqlarda qisamiiddotli miialico
zamani Lansoprazolun effektivliyi vo tohliikasizliyi miioyyon edilmisdir.

Yash xoastalords istifadosi:

Yasl xostolordo xora sagaltma doroacosi daha gonc yas qruplari ilo oxsardir. ©lave tasirlorin
bas verma tezliyi vo laborator testlorin naticosing tosiri do, hamginin, daha gonc xostalorlo
oxsardir. Yagslt xastolords Lansoprazolun istifads qaydasi vo dozasinin dayisdirilmasing
ehtiyac yoxdur.

Hamilslik vo Laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilolik kateqoriyas1 “B”-dir.

Hamils qadinlar iizerinds yaxs1 idars olunan, miivafiq tadqiqatlar aparilmamisdir. Heyvan
reproduksiyasinin todqiqatlar1 insanlar {i¢iin hor zaman uygun olmadigindan, hamiloslor bu
preparati yalniz ¢ox vacib olduqda gabul etmalidirlor.

Lansoprazolun vo ya metabolitlorinin ana siidiino ke¢mosi haqgda molumat yoxdur.



Oksor dormanlar ana siidiine kegdiyi tiglin vo Lansoprazolun yenidogulmuslarda sobab ola
bilacayi ciddi slava reaksiyalari nozors alaraq, dormanin ana ii¢lin vacibliyindon asili olaraq
ya stidvermo, ya da miialico dayandirilmalidir.

Digar dormanlarla qarsihiqh tasiri

Lansoprazol sitoxrom P450 sistemi, xiisusilo CYP3A vo CYP2C19 izofermentlori vasitosilo
metabolizmo ugrayir. Todqiqatlar gdstarir ki, saglam soxslordo Lansoprazolun varfarin,
antipirin, indometasin, ibuprofen, fenitoin, propranolol, prednizon, diazepam, klaritromisin,
terfenadin kimi P450 sistemi vasitosilo metabolizmo ugrayan digor dorman vasitolori ilo
kliniki shomiyyatli qarsiliql tasiri yoxdur. Gostarilon substansiyalar miixtolif sitoxrom P 450
izofermentlori CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 vo CYP3A vasitasilo metabolizma
ugrayir.

Lansoprazol teofillinlo (CYP1A2, CYP3A) birgs toyin edildikds teofillinin klirensinds zoif
artma (10%) miisahids edilmisdir. Forq az oldugu {i¢iin, homginin effektin tasir istigamotinin
teofillinin klirensi {izorins oldugu {igiin bu qarsiligl tasir kliniki shomiyyat dasimir. Buna
baxmayaraq, bazi xostolor {iglin Lansoprazol toyinina basladiqda vo ya dayandirdigda
teofillinin dozasinin uygunlasdirilmasi tolob oluna bilor.

Lansoprazolun amoksisillinls da qarsiligli tasiri kliniki shamiyyat dagimur.

Birdofalik doza ilo garpaz todqigat zamani Lansoprazol 30 mq vo omeprazol 20 mq, hor biri
tok vo 1 q sukralfatla birgs toyin edildikds proton nasosu inhibitorlarinin sorulmasit gecikmis
va biomanimsonilmalari miivafiq olaraq 17% va 16% azalmisdir. Odur ki, proton nasosu
inhibitorlar1 sukralfatdan on az1 30 doaqiqo avval gobul edilmalidir.

Lansoprazol mads tursusu ifrazinin giiclii vo uzunmiiddatli blokadasini tomin edir. Buna gora
do noazori olaraq, Lansoprazol, biomanimsanilmasindo mads miihitinin pH-1 mithiim
ohomiyyat dasiyan dormanlarin (mas: ketokonazol, ampisillin efirlori, domir duzlari, diqoksin)
sorulmasina tasir eds bilor.

Istifada qaydasi va dozasi
Lansobel® yemokdon avval gobul edilmolidir.
Hokim torafindon basqa toyinat verilmozsa:

12-barmaq bagirsaq xorasi:
Boyiiklor iiciin tovsiys olunan peroral doza 4 hafto arzinds giinds bir dofo 30 mq.

Mad>s xorasi:
Boytiklar {iciin tovsiys olunan peroral doza 4 hofts orzinds gilindo bir dofo 30 mq. 2-4 hofto
olave miialics toyin olunmasi faydali ola bilar.

Eroziv ezofaqitin qisamiiddatli miialicasi:

Boytiklar {igiin tovsiys olunan peroral doza 4-8 hoftoyo qodor giindos bir dofo 30 mq. 4-8
hofto orzindo Lansobel® ilo miialico effektiv olmadigi halda terapiyani olavo 8 hafto davam
etdirmok faydali ola bilor.

Zollinger-Ellison sindromu daxil olmaqla patoloji hipersekretor hallar:

Patoloji hipersekretor hallar zaman1 Lansobel®-in dozas1 xastoya gors individual segilir.
Peroral gobul {igiin tovsiye olunan baglangic doza giinds 1 dofo 60 mq. Homginin, giinds iki
dofa 120-180 mq dozada totbiq etmok miimkiindiir. Giindslik doza 90 mqg-dan artiq olarsa,
boliinarak toyin olunmalidir.

12-barmaq bagirsaq xorasinin residiv riskini aradan qaldirmaq iiciin H.pylori



eradikasiyasi

30 mq Lansoprazol miivafiq antibakterial vasitalorlo birlikde giindo iki dofo (12 saatdan bir),
7-14 giin orzinds toyin olunmalidir. Xoranin tam miialicosi tiglin slave olaraq mado pH-nin
azaldilmasi lazimdir.

Pediatrik xastalords (1-11 yas aras1)) QERX simptomlarimin qisamiiddatli miialicasi vo
Eroziv ezofaqitin qisamiiddatli miialicasi

Cokisi >30 kq olan xastalar ii¢lin lansoprazolun tovsiya olunan dozasi 12 hoftoyoadok miiddot
orzinds giinds bir dofo 30 mq.

12-17 yas arasi xastd qruplarinda QERX simptomlariin qisamiiddatli miialicasi
Tovsiyo olunan Lansoprazol dozasi 8 hoftoyadok miiddat orzinds giindo bir dofo 15 mq.

Eroziv ezofaqitin qisamiiddatli miialicasi
Tovsiya olunan Lansoprazol dozasi 30 mq, giinds bir dofs, 8 hoftoyadok.

Alternativ tayinat yollar::

Kapsulu udmaqda ¢otinlik ¢okon xastolor kapsulu agib, i¢cindoki qranullara toxunmadan 1
x0rok qasig1 alma piiresi, puding, kesmik, yoqurt vo ya siizgacdon kegirilmis armudun iizoring
soparok dorhal uda bilor. Qranullari ¢geynomak vo ozmok olmaz.

Alternativ olaraq, kapsullar agilaraq az miqdarda (toqribon 60 ml) portagal vo ya pomidor
sirasing olava edilib azca qarigdirmagqla dorhal i¢ils bilor. Dozanin tam olaraq qabul
edilmasindon amin olmagq tigiin stokana tokrar olaraq bir nec¢a dofo sire olave edilib igilo bilar.
Nazoqastral zondu olan xastolords kapsullar agilib qranullar 40 ml alma sirasi ilo qarigdirilir
va nazoqastral zond vasitasilo modaya yeridilir. Qranullar gobul edildikdon sonra boru slava
alma sirasi qobul etmakls yuyulub tomizlonmalidir.

Boyrok catismazligi olan xastalords vo yaslilarda doza korreksiyasi vacib deyil. Ciddi
qaraciyar xastoliyi olanlarda doza korreksiya olunmalidir.

Lansobel® 30 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullar YEMOKDON OVVOL QOBUL
EDILMOLIDIR. KAPSULDAKI MIKROPELLETLOR CEYNONMOMOLIDIR VO
OZILMOMOLIDIR.

Olava tasirlori

Lansobel® 30 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullari hom qisamiiddatli, hom do
uzunmiiddatli miialico zamani xastolor tarafindon yaxsi gobul edilmisdir.

Olava tosirlorin tezliyi agagidaki kimi tosnif edilir:

Yayilan (>1/100, <1/10); genis yayilmayan (>1/1000, <1/100); az hallarda (>1/10000,
<1/1000); nadir hallarda (<1/10000); malum deyil (mévcud moalumatlar osasinda
doyarlondirilmasi miimkiin deyil).

Yayilan Genis Az hallarda Nadir hallardaMalum deyil
yayilmayan

Qan vJ limfa Trombositopeniya,/Anemiya IAgranulositoz,
sisteminin Eozinofiliya, Pansitopeniya

ozgunluqlan Leykopeniya
Metabolizm va Hipomaqgnezemiya
qidalanma

ozgunluglari
Psixiatrik Depressiya Yuxusuzlug,




pozgunluqlar Halliisinasiya,
Konfuziya hali
Bas agrisi, Narahatliq, Vertiqo
Sinir sisteminin  Basgicollonmo (baggicollonmo),
pozgunluglar: Paresteziya,
'Yuxululug, Tremor
Goz xastaliklori GOrmo
ozgunluglari
Diareya, Qlossit, Kolit,
Urokbulanma, Qida borusunun  [Stomatit
Qarinda agri, kandidozu,
Mbodo-bagirsaq  |Qabzlik, Pankreatit,
pozgunluqlar: Qusma, IDadbilmonin
Kop, pozulmasi
Agizda vo ya
bogazda quruluq
Qaraciyor-6d Qaraciyor . Hepatit,
astoliklori fermentlsr}nln Sariliq
soviyyalarindo
artma
Dori vo dorialts Urtikariya (év‘re), Petexiya S'teven-J ohnson
toxuma qasinma, sopgi Purplfra.3 . s1ndr9mu,
ostaliklor Sag (Okilmasi, [Toksik
Multiform eritema, epidermal
[Fotohassasliq nekroliz
Artralgiya,
Siimiik-azala, Mialgiya,
oynaq toxumasi Bud stimiiyti,
xastaliklori bilok, onurganin
siniqlari
Boyrak vo sidik Interstisial nefrit
yollar1 xastaliklori
Reproduktiv Ginekomastiya
sistem va siid
vozisi xastaliklori
Yorgunluq Odem Bodon /Anafilaktik sok
temperaturunun
Umumi yﬁksalrpasi,
pozgunluqlar H1pe.rh1droz,‘
IAngionevrotik
o0dem,
IAnoreksiya,
Impotensiya
Xolesterin vo
trigliserid
Miiayinalar soviyyalarinin
yliksolmasi,

Hiponatremiya




ARZUOLUNMAZ TOSIR MEYDANA CIXDIQDA HOKIMINiZo MURACIOT EDIN

Doza haddinin asilmasi
Lansoprazolun bilinon antidotu yoxdur. Dializ yolu ilo orqanizmdon xaric olmur. Doza

haddinin asilmasi hallarinda simptomatik vo destokloyici miialice toyin olunmalidir.

Enterik ortiiklii oldugu ii¢lin erkon miidaxils olarsa, qusma vasitasilo organizmdon xaric oluna
bilor. Hall olmus, lakin qan dovranina daxil olmamis preparatin tosirini dayandirmaq ti¢lin
xastolora nazoqastral zond vasitosilo aktivlosdirilmis kdmiir verilmalidir.

Lansoprazolu hemodializ vasitosilo gan dovranindan ¢ixarmaq miimkiin deyil. Bildirilmis 1
halda Lansoprazolun 600 mqg-la doza haddinin asilmasi slava tosirsiz olmusdur.

Buraxilis formasi
Lansobel® 30 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullar; 14 vo ya 28 kapsul blisterlordo
iclik varago ila birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlama saraiti

30°C-don asag1 temperaturda, 6z baglamasinda, isiqdan va riitubatdon qorunan vo usaglarin
oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilis formasi
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE/TURKIYE

Lisenziya sahibi

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No. 10
Umraniye 34768 ISTANBUL/TURKIYE



