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KULLANMA TALIMATI

LAPILORI® 30 mg Mikropellet Kapsiil

Agizdan ahimir.

e Etkin madde: Lansoprazol 30 mg

e Yardimcr maddeler: Sukroz, mannitol, kalsiyum karboksi metil seliiloz, disodyum
hidrojen fosfat, hafif magnezyum karbonat, seker kiireleri (sukroz), metil paraben
sodyum, propil paraben sodyum, povidon K30 (PVPK-30), polisorbat 80, hidroksi
propil metil seliiloz E-s (HPMC E-s), hidroksi propil metil seliiloz P-55 (HPMC P-55),

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

= Bu kullanma talimatim: saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

= Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

= Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAPILORI® nedir ve ne icin kullanilir?
2. LAPILORI®™’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAPILORI® nasul kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. LAPILORI® nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. LAPILORI" nedir ve ne i¢in kullamilir?

LAPILORI® 30 mg Mikropellet Kapsiil, beyaz-beyazims: sert jelatin kapsiiller i¢inde

beyaz-beyazimsi renkte pelletler icerir.

LAPILORI” lansoprazol etkin maddesini igerir. 1 kapsil iginde 30 mg etkin madde

bulunur. 14 veya 28 kapsiil i¢ceren kutularda kullanima sunulmustur.

LAPILORI®, midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit salgilanmasini engelleyerek etki
gosterir.
* Asit salgilanmasim 6nleyerek mide ve on iki parmak bagirsag iilserlerinin kisa
stireli tedavisinde,
¢ Mide asidinin yemek borusuna kagisindan kaynaklanan (gastrodzefajeal reflii)
reflii hastaligmin kisa siireli tedavisinde ve mide asidinin yemek borusunu
tahrip etmesinden kaynaklanan yemek borusu iltihab (erozif 6zofajit)
tedavisinde,
* Midedeki agir asit salgilanmasinin  engellenmesinde (Zollinger-Ellison
Sendromu dahil patolojik hipersekresyon durumlari),
* Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve
piroksikam gibi) neden oldugu iilserlerin engellenmesi ve tedavisinde,
¢ Midede ve on iki parmak bagirsaginda iilser olusumundan sorumlu tutulan
Helicobacter  pylori  enfeksiyonundan kaynaklanan iilser tedavisinde
kullanilmaktadir.
o LAPILORI® ayrica, 1-11 yagindaki gocuklarda gériilen mide asidinin yemek
borusuna kagigindan kaynaklanan reflii (gastrodzefajeal reflii) hastaliginin
tedavisinde ve mide asidinin yemek borusunu tahrip etmesinden kaynaklanan

yemek borusu iltihabi (erozif 6zofajit) tedavisinde kullanilmaktadir.

2. LAPILORi®yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LAPiLORi®’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e LAPILORI® igerigindeki etkin ya da yardimer maddelerden birine karsi duyarliliginiz

varsa,
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LAPILORI"yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger;

Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji gelisirse (deri dokiintiisiinden ciddi solunum

yetmezligine kadar degisebilir)

e Tedavi sirasinda herhangi bir ciddi enfeksiyon geligirse,

® Tedavi sirasinda veya tedavi bittikten sonra uzun siireli kanh veya kansiz ishaliniz
olursa,

¢ Bagirsak enfeksiyonu gegiriyorsaniz,

* Tedavi sirasinda deri dokiintiileri ile birlikte atesiniz yiikseliyorsa,

e lidrar yaparken yanma, agrt meydana geliyorsa (kum dékiiyor olabilirsiniz),

¢ Karaciger bozuklugunuz varsa,

® 65 yagin lizerinde iseniz ve 6zellikle karaciper, bobrek islevlerinizde azalma oldugu

sOylenmigse

Lansoprazol ile yapilan gesitli gozlemsel ¢alismalar sonucu kalga, el bilegi ya da
omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagl kirik riskinde bir artisa sebep olabilecegi
bildirilmigtir. Coklu giinliik dozlar ve uzun siireli lansoprazol tedavisi (bir y1l ya da daha

fazla) seklinde tanimlanan yiiksek doz aliminda kirik riski artabilir.

Lansoprazol ile en az ii¢ ay siireyle ve ¢ogu olguda da bir yil tedaviden sonra
hipomagnezemi (kanda magnezyum diistikliigii) gelisebilir. Bu durumda tetani (kaslardaki
istemsiz ani ve agint kasilma), aritimiler (kalpte goriilen ritim bozukluklar) ve nobet

olmak {izere ciddi yan etkiler goriilebilir.

Gastrik asit diizeyindeki ilag kaynakh azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
timdrlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteglerden biri olan kromogranin A (CgA)
diizeylerini artirmaktadir. Artmig CgA diizeyi néroendokrin timérler i¢in yapilan tan
incelemelerinde yanhg pozitif sonuglara yol agabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak igin

lansoprazol tedavisine ara verilmeli ve test ayni laboratuarda tekrar edilmelidir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

LAPILORI® nin yiyecek ve iecek ile kullamlmas:
LAPILORI® ag karnina alinmalidr.
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Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalmzca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigii  durumlarda
LAPILORI™yi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danmsiniz.

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimsz.
Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli gorlilmedik¢e emzirme déneminde LAPiLORj®’yi

kullanmayimniz.

Arag ve makine kullanim
LAPILORI® nin arag ve makine kullanimi gibi dikkat isteyen eylemler iizerine bilinen bir

etkisi bulunmamaktadir.

LAPILORI™nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
LAPILORI® 1 kapsiillik dozunda 10g’dan daha az mannitol igerir. Dozu nedeniyle

herhangi bir yan etki beklenmez.

LAPILORI® nin igerifinde sukroz ve seker kiireleri (sukroz) bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karg: hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse, bu
tibbi iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

LAPILORI®, sodyum igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmez.
igeriginde, gecikmis alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek metil paraben sodyum ve

propil paraben sodyum bulunmaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

* Mide koruyucusu olan sukralfat ile birlikte alinirsa etkisi azalabileceginden
aralarinda en az 30 dakika zaman birakarak kullaniniz.

* Mantar hastaliklarinda kullanilan ketokonazol, antibiyotik olan ampisilin esterleri,
kansizlik tedavisinde kullanilan demir tuzlar ve kalp yetmezliginde kullanilan

digoksinin emiliminde azalma meydana getirebilir.

4/10




Ketokonazol ve itrakonazol gastrointestinal sistemde gastrik asit artmasina sebep
olacagindan lansoprazol ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Yapilan calismalarda, AIDS tedavisi igin kullamlan atazanavir ile birlikte
kullanildigindan ciddi bir indirgenme séz konusu oldugundan atazanavir ile
birlikte kullanilmaz.

Lansoprazol,  akcifer rahatsizhiklarinda  kullanilan teofilinin  plazma
konsantrasyonlarinda azalmalara yol agtifindan dolayr birlikte kullanimlarinda
dikkatli olunmalidir.

Lansoprazol, cilt hastaliklarmin tedavisinde kullanilan tacrolimusun plazma
konsantrasyonlarinda artisa yol agigindan dolay birlikte kullanimlarinda dikkatlj
olunmahdir.

Depresyon  tedavisinde  kullanilan flovoksamin,  lansoprozolun plazma
konsantrasyonlarini yiikselteceginden birlikte kullanim durumlarinda doz azaltma

durumu s6z konusu olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son

zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

. LAPILORI® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Eger LAPILORI®yi giinde bir defa kullaniyorsaniz, her sabah ayni saatte
kahvaltidan 6nce aliniz.
Eger LAPILORI®yi giinde iki defa kullaniyorsamz, ilk dozu sabah kahvaltidan

once, ikinci dozu aksam aliniz.

Yetigkinler i¢in 6nerilen dozlar séyledir:

Mide iilseri:

* 4 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg

On iki parmak bagirsag iilseri:

* 2 hafta boyunca, giinde bir defa 30 mg, idame tedavisi giinde 1 defa 15 mg’dir.
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Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclarm neden oldugu mide ve on iki parmak
bagirsag iilserlerinin tedavisinde:

® 4 haftaya kadar giinde bir defa 30 mg

Gastrodzafajeal reflii hastaliginda:
* 4 yada8 hafta boyunca giinde bir defa 30 mg

Zollinger-Ellison sendromu:
* Baslangig dozu giinde bir defa 60 mg, doz hastanin ihtiyacina gore

belirlenmekle birlikte giinde 2 defa 90 mg uygulanabilmektedir.

On iki parmak bagirsag iilseri tekrar riskini azaltmak icin Helicobacter pylori
tedavisinde:

e Uglii tedavi rejiminde; 10-14 giin streyle giinde 2 kez (12 saat arayla) 30 mg
LAPILORI®, 1 g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin birlikte uygulanir, [kili
tedavi rejiminde ise; 14 giin stireyle giinde 3 kez (8 saat arayla) 30 mg
LAPILORI® ile 1 g amoksisilin birlikte uygulanir,

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri bir bardak su ile yutunuz, ezmeyiniz ya da ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Lansoprazolun ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

12-17 yas arasi hastalar:

Gastroozofajeal refli hastaliginda tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde 1 kez 15
mg’dir.

Erozif 6zofajitte tavsiye edilen doz 8 haftaya kadar giinde bir kez 30 mg’dir.

Yashlarda kullanim:

65 yas lizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir,

Ozel kullanim durumlan
Bibrek yetmezligi: Bsbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas: gerekmez.

Karaciger yetmezligi: Agir karaci ger yetmezliginde doz ayarlamas: gerekmektedir,
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Eger LAPILORI® 'nin etkisinin cok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugsunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAPILORI® kullandiysaniz:
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri

uygulayacaktir.

LAPILORI® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konugunuz.

LAPILORi®yi kullanmay: unutursanz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LAPILORI" ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
LAPILORI® kullaniminin sonlandirilmast ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez. Ancak
hastaligimizin tam olarak lyilesebilmesi i¢in doktorunuzun onerdigi siire boyunca

tedavinize devam etmeniz nemlidir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi LAPILORI® nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LAPiLORi®'yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kalm bagirsak iltihab:

* Agiz iltihab

* Stevens-Johnson sendromu

* yell sendromu

* Anafilaktik sok

* Kolesterol artis1 ve trigliserit diizeylerinde artig

* Kanda sodyum diizeyinde artis

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin LAPiLORi®'ye karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Kansizlhik

* Uykusuzluk, haliisinasyon gérme, sersemlik

® Uyusma, karincalanma veya yanma hissi

®  Suur bulamkhg

e Titreme

*  GoOrme bozukluklary

¢ Dil iltihab:

* Yemek borusunda pamukguk olusmasi

® Pankreas yangisi

* Tat alma bozuklugu

* Karaciger iltihabi

* Sarilik

® Deri kanamasi

® Deri altinda kan lekeleri olusmasi

* Afizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi

* Giines is131na duyarlilik

* Erkeklerde memelerin normalden daha biiyiik Slgiilerde biiyiimesi
* Yiiksek ates

* Asin terleme
® Deri alt: alerjik rahatsizliklar
* Cinsel giigsiizliik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Depresyon

* Viicutta sivi toplanmasi

* Huzursuzluk
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* Bas donmesi

* Tat alma bozuklugu
* Sag dokiilmesi

o lstahsizlik

* Basagnsi

* Mide bulantist

¢ Karin agnisi

e Kabizlik

e Kusma

e Siskinlik

* Az veya bogaz kurulugu
® Deri dokiintiileri

e Kaginti

* Gigsiizliik, kirginlik

LAPILORI® kullanimi ile laboratuvar testlerinde degisiklikler olabilir. Testleri yapan
kisiyi ve doktorunuzu aldiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

Bunlar LAPILORI® nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

. LAPILORI®nin saklanmas:

LAPILORI®yi ¢ocuklarin - goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda kuru bir yerde ve 1g1iktan koruyarak saklayiniz,

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAPILOR [® Vi kullanmaynz.
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Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaglar San. ve Tic, AS.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA
Tel :031228774 10
Faks :031228761 15

Uretim Yeri:  Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219, 34510

Esenyurt-ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 24/11/2011 tarihinde onaylanmigtir.
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