Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar iiciin)

LANSOBILAN  bork Jelatin kapsullar
LANSOBILAN

Beynalxalq patentlosdirilmomis adi; Lansoprazole

Torkibi

LANSOBILAN 15 mq

Tasiredici maddo: 1 kapsulda 15 mq lansoprazol vardir,

Komakei maddalar: sokar kiiraciklori (saxaroza, qargidal nisastasi, tomizlonmis su) natrium
laurilsulfat, meql{imin, mannitol, hipromelloza, makroqol 6000, talk. polisorbat
80, titan dioksid, metakril tursusu etil akrilat sopolimeri.

Kapsul ortiiyii: xinolin sarisi, titan dioksid, jelatin.

LANSOBILAN 30 mq

Tasiredici maddo; 1 kapsulda 30 mq lansoprazol vardir.

Komakgi maddolor: sokor kiiraciklari (saxaroza, qargidali nisastasi, tomizlanmis su )natrium
laurilsulfat, meqliimin, mannitol, hipromelloza, makroqol 6000, talk, polisorbat
80, titan dioksid, metakril tursusu etil akrilat sopolimeri.

Kapsul ortiiyii: titan dioksid, jelatin.

Tasviri

Qapagi sar1 rongli, govdasi qeyri-soffaf, sari rongli bark Jelatin kapsullardir, daxilinda ag va yaxud
agimtil rongli sferik mikroqranullar.

Farmakoterapevtik qrupu
Proton nasosunun inhibitory,
ATC kodu: A02BCO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Lansoprazol — mada proton nasosunun inhibitorudur. Madsnin selikli gisasinin parieta] hiiceyralorinin
sekretor membraninin H/K*-ATFaa-sini (proton nasosunu) inhiba etmaklo madada tursuyaranma
prosesinin son marhalasinda xlorid tursusunun ifrazini azaldir. Lansoprazol xlorid tursusunun ifrazin;
stimuloedici amilin tabistindan (istor bazal istorsa da digar sekresiya amillari ila stimula olunmus) asili
olmayaraq dozaya uygun inhibs edir va by proses geri donan xarakterlidir. Lansoprazol parietal

hiiceyralarda toplanaraq turs miihitds aktivlosir, H*/K™-ATF -simin sulthidril qrupu ils reaksiyaya
girarak fermentin tasirini inhibo edir.

Farmakokinetikas:

Sorulmasi

LANSOBILAN kapsulun i¢inds bagirsaqda hall olan &rtiiklii qranullar oldugu iiciin lansoprazolun
absorbsiyasi yalniz qranullar modani tark etdikdon sonra baslayir. Lansoprazol daxils gabul olunarkan
yaxs1 sorulur vo maksimal konsentrasiyasina 1.5-2 saat arzinds ¢atir. Biomanimsanilmosi 80-90%
toskil edir. Qida gabulundan sonra qabul edarken maksimal konsentrasiyasi (C max) V3 «konsentrasiya-




zamany 9yrisi altindaki imumi saha (AUC) 50%-2 qadar azalir. Qida gabulundan avval gabul olunarsa,
absorbsiya doyisilmir.

Zilallarla birlosms faizi plazmada 97% taskil edir. Saglam koniilliilarda yarimxaricolma dévrii 1-2
saatdir,

Metabolizmi

Lansoprazol qaraciyardo shamiyyatli deracads metabolizma ugrayir, asasan CYP2C19 ferment vasitosi
ila pargalanir. Plazmada 3 metaboliti askar olunur. Bunlar lansoprazolun hidroksillasmis sulfon, sulfid
va 5-hidroksil tSromslaridir. Metabolitlar antisekretor aktivliys malik deyillar.

Xaric olmasi

Peroral gabul olunmus lansoprazol orqanizmdan qgeyri- aktiv metabolitlar soklinda - 1/3 hissasi sidikla,
2/3 hissasi nacisla xaric olur.

Yashlarda farmakokinetik xuisusiyyatlori

Yagl xastolords Lansoprazolun eliminasiya dovriiniin tagriban 50-100% artmasi ilo slagadar klirensi
azalmigdir. Yagh xastalords maksimal plazma konsentrasiyas: artmur.

Usaqlarda farmakokinetik xtisusiyyatlori

1-17 yash xastslords Lansoprazolun farmakokinetikas saglam, yetkin soxslards aparilan tadqiqatlarin
naticalari ils oxsar olmusdur.

Istifadasina gostarislor

- Mada va 12-barmaq bagirsagin xora xastaliyinin miialicasi;

- Refliiks-ezofagitin miialicasi va profilaktikasi;

- Zollinger-Ellison sindromu kimi patoloji hipersekresiyanin uzunmiiddatli miualicasi;

- 12-barmaq bagirsagin Helicobacter pylori ils assosiasiya olunmus xora xastaliyinin muialicasi;
- QSIBP istifadosi ilo assosiasiya olunmus xora xastaliyinin mualicasi va profilaktikasi.

Oks gostorislor

Lansoprazola vo ya LANSOBILAN-1n tarkibina daxil olan kmake¢i maddalardan har hansi birins qgarsi
yliksak hossasliq. Atazanavir ilo birga istifads olunmamalidir.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

LANSOBILAN-Ia mualicoya baslamazdan avval mads Xargangini istisna etmok lazimdir, ¢linki
lansoprazol xastaliyin slamatlorini maskalaya va diizgiin diaqnostikani langida bilar,

Lansoprazol orta vo agir daracali qaraciyar disfunksiyas: fonunda chtiyatla istifads edilmalidir.
Lansoprazol ilo mitalice zamani Salmonella va Campylobacter mansali mada-bagirsaq infeksiyalarin
yaranma riski yiiksola bilar.

Mads-bagirsaq xorasi xastaliyinds aziyyat ¢okan xastalords H. pylori infeksiyas: etioloji faktor kimi
nazars alinmahidir. Ogar lansoprazol antibiotiklarla birgs eradikasiya miialicasinda istifada edilarsa, bu
antibiotiklorin istifadasi {izro talimatina riayat edilmalidir.

Cox nadir hallarda xastolords kolit hallar] qeyds alinmisdir. Bu sababdan. agir daracali va/va yaxud
fasilasiz ishal hallari olduqda miialicanin dayandirilmas: ehtimal; nazara alinmalidir.

Proton nasosunun inhibitorlarinin uzun miiddatli istifadasi (1 ilden artiq), xtisusila, agar yiiksok dozada
istifads edilirss, asasan yashlarda va yaxud digar risk faktorlari olduqda, siimiiklarda (¢anaq, bilak va
onurga) siniq riski arta bilar. Misahidalor gostormisdi ki proton nasosunun inhibitorlari siimiiklarda
siniq riskini 10-40% artira bilar. Osteoporoz riskli xastalar klinik tovsiyalara uygun yardim almali va
adekvat (kifayst) miqdarda D Vitamini va kalsium gabul etmslidirlar.

Hipomagneziemiya

Proton nasosunun inhibitorlarinin, o ctimladan, lansoprazol ils g ay va oksar hallarda bir il arzinda
istifadosi fonunda agir deracoli hipomaqgnezimiyanin inkisaf etmasi haqqinda malumat verilmisdir.
Hipomaqneziemiyanin slamatlari yorgunlug. qicolmalar, basgicallonma va madacik aritmiyalar kimi
miisahido oluna bilar va ilkin olaraq qizli baslayaraq va shamiyyatsiz qabul oluna bilar. Uzun muddatli
proton nasosunun inhibitorlarinin istifadasi nazards tutulan va yaxud digoksin va digar dorman

vasitalori ilo (mas., diuretiklor) birga gabul edan xastalords maqneziumun miqgdari miialicadan avval
va miialics zamani vaxtasiri toyin edilmalidir.




LANSOBILAN-nin  torkibinds saxaroza oldugundan, fruktozanin nadir irsi doziilmazliyi,
qliikoqalaktozanin malabsorbsiyasi va yaxud saxaroza-izomaltaza catismazhgr zamani bu dorman
vasitasi toyin edilmomslidir.

Qrmizi qurd esanayi

Proton nasosunun inhibitorlarinin istifadssi ¢ox nadir hallarda qirmizi qurdesanayinin yaranmas;
hallari ils slaqali olmusdur.

Laborator gostaricilora tasiri

Xromogqranin A-nin (CgA) saviyyasinin yliksalmasi neyroendokrin sislorin miiayinasina angal yarada
bilor. Bunun qarsisini almaq tigin CgA-nin saviyyasinin miiayyan olunmasindan 5 giin 6nca
LANSOBILAN-1n istifadosi dayandiriimalidur. Ogar CgA va qastrin saviyyasinin kontrol Saviyyasina
¢atmasi slds olunmamissa, muiayins miialicanin dayandirlmasindan 14 giin sonra tokrar olunmalidir.

Digor dorman vasitolori ilo qarsihqh tasiri

LANSOBILAN-1n qabulu asagida geyd olunmus preparatlarin sorulmasina tasir g6stara bilar,
Atazanavir

Lansoprazol atazanavirls birga istifads edilmamalidir.

Antiretroviral dermanlarla (rilpivirin, nelfinavir) birga istifads edilmomalidir.

Ketokonazol va itrakonazol

Ketokonazol va itrakonazolun sorulmasi mada tursusu tasirindan yiiksalir. Lansoprazolun istifadasi
mads tursulugunun azalmas: ils ketokonazol va itrakonazolun subterapevtik miialica konsentrasiyanin
alds edilmasi il noticalona bilar, bu sababdan bunlarin eyni zamanda istifadosi tovsiya olunmur,
Digoksin

Lansoprazolun digoksinle birga istifadasi, sonuncunun plazma saviyyasinin artmas: ila miisayist oluna
bilor. Bu sababdan, lansoprazol ils mialicoys baslamazdan va miialicadan sonra diqoksinin
saviyyasinin nozarat edilmasi, talab olunduqda isa doza korreksiyasinin edilmasi tovsiya olunur,
P450 sistemi ilo metabolizma ugrayan darman vasitalari

Lansoprazol CYP3A sistemj ilo metabolizms ugrayan darman vasitalarinin plazma konsentrasiyasini
ytiksalds biler. Lansoprazolun bu ferment vasitasi ila metabolizma ugrayan va kigik terapevtik
pancarays malik dorman vasitalori ila birgs istifadasi ehtiyatla edilmalidir.

Teofillin

Lansoprazol teofillinin plazma konsentrasiyasini va gozlonilon klinik tasirini azalda bilor. Bu
vasitalarin birgs tayini chtiyatla edilmalidir.

Takrolimus

Lansoprazolun takrolimusla birgs istifadasi sonuncunun plazma konsentrasiyasinin yiiksalmasi ila
naticalonir. Lansoprazol ilo miialica basladiqda vo yaxud bitdikda plazmada takrolimusun
konsentrasiyasina nozarat edilmosi tdvsiya olunur.

Fluvoksamin

CYP2C19 inhibitoru fluvoksaminla birga istifadasi fonunda lansoprazolun plazma konsentrasiyasi 4
dofo yiiksalmisdir.

CYP34 va CYP2C19 induktoriar:

Rifampisin vo Dazioty (Hypericum perforatum) kimj CYP3A va CYP2C19 induktorlar shomiyyatli
daracads lansoprazolun plazma konsentrasiyasini azalda bilar.

Digorlori

Sukralfat/Antasidlar

Sukralfat/Antasidlor lansoprazolun biomsnimsanilmasin; azalda bilar. Bu sababdan lansoprazol bu
derman vasitalorinin qabulundan 1 saat sonra qabul edilmalidir.

Lansoprazolun QSiOP-Is klinik shomiyyatli qarsiliglh tasiri askar edilmamisdir.

Hamilslik vo laktasiya dévriinda istifadoasi
Hamilalik
Hamilo qadinlar tizorinds yaxst idars olunan, mivafiq tadgiqatlar aparilmamigdir. Heyvan

reproduksiyasinin todgiqatlar1 insanlar U¢lin - har zaman uygun olmadigindan, hamilalards
lansoprazolun istifadosi tovsiys olunmur,
Laktasiya

Lansoprazolun vs ya metabolitlorinin ana stidiing ke¢masi haqda malumat yoxdur.




Eksperimental todqiqatlarda lansoprazolun ana siidiina ke¢masi askar edilmisdir, Laktasiya dévriinda
miialiconin anaya vers bilacayi faydani nazars alaraq, amizdirmanin dayandiriimasina va ya
miialiconin dayandlrllmasma/qerar verilmalidir,

Nogliyyat vasitalorinj vo digar potensial tahliikslj mexanizmlori idaraetms qabiliyyatina tasiri
Basgicallonmo, yorgunluq vo iirokbulanma kimj hallarla {izlase bilarsiniz, bu zaman naqliyyat
vasitasinden va digar digqgat talab edan mexanizmlardan istifads etmayin.

Istifads qaydasi va dozas:
LANSOBILAN-in optimal effektinin alda olunmasi iigiin preparat giinda bir dafs sshar qabul
edilmalidir, H pylori eradikasiyasi miialica istisna olmagqla,- bu zaman gnds iki daf> gabul edilir-
sohar vo axsam. LANSOBILAN yemakdan 30 daq. avval biitgy sokilds maye ila qabul edilmalidir.
Aynila bilen blisterlar asagida gostarilmis sakilda asila bilar:

- Perforasiya xatti ilo kasarak blisterdan bir qabarciq ayrilmalidir

- Folqanin arxa ucuny ayarak, kapsulu azad edin.
Kapsul aliiminium folgadan sixilaraq ¢ixarilmamalidir.
Onikibarmagq bagirsagin xora xastsl iyinin miialicasi
T6vsiys olunan doza - 2 hofta miiddatinds giinds 1 dafs 30 mq. ©gar bu miiddat arzinda Xastalords tam
sagalma miisahids olunmasa miialica daha 2 hafts uzadila bilar.
Mbadbanin xora xastaliyinin miialicasi
T6vsiys olunan doza — 4 hafta miiddatinds giinda 1 dafs 30 mq. Adatan xora bu miiddat arzinda sagalir,
lakin bu miiddat arzinda xastalords tam sagalma miisahida olunmasa mualica daha 4 hofts uzadila bilar,
Qastroezofageal refliiks xastaliyi ( QFRX):
T6vsiya olunan doza — 4 hafia miiddatinds giinds 1 dafs 30 mq. Adatan xora bu miiddat arzinda sagalir,
lakin bu miiddot srzinda xastolords tam sagalma musahids olunmasa miialica daha 4 hafta uzadila bilar,
Qastroezofageal refliiks xastaliyi ( QERX) profilaktikas::
glinds 1 dofo 15 mq. Talob olundugda doza 30 mq-dak artirla bilar.
H. pylori eradikasiyas: miialicasi:
Uygun kombinsolunmus miialicanin yerli rasmi protokollarda g0starilmis bakterjal rezistentliyi nazara
alinmaqla miialico miiddati (¢ox zaman 7 giin, bazan 14 ginadak davam eds bilar) va lazimi
antibakterial vasitalarin istifadesine uygun olaraq secilmalidir.
T6vsiyo olunan doza — 7 gin orzinds giindo 2 dofs 30 mq asagida gostorilmis vasitalarls
kombinasiyada:
Klaritromisin 250-500 mq giinds 2 dofa+ amoksisillin 1q. glinds 2 dafs.
Klaritromisin 250 glinds 2 dofo+ metronidazol 400-500 mq giinda 2 dafs.
Zollinger-Ellison sindromuy.
Doza fordi olaragq secilir. Baslangic doza glinds 1 dofs 60 mq-dir. Dozanin korreksiyas: xastanin
ehtiyacindan v klinik vaziyyatdon asilidir. Ehtiyac olarsa, lansoprazol 120 mq dozada giinds 2 dafoya
boltinmakls toyin oluna bilar.
Qaraciyar vo boyrak Junksiyasi pozgunluglar: zaman, preparatin dozasinin korreksiyasina ehtiyac
olmur, Orta va agir qaraciyar catismazligi zaman: doza 50 % azaldilmalidir,
Yashilar
Yashlarda lansoprazolun klirensinin azala bilmas; sababindan doza individual talablars uygun olaraq
se¢ilmolidir.
Usaqlar
Klinik miisahidalsrin olmamas; sababindan usaglarda Lansobilanin istifadasj tovsiya olunmur.

Olavs tasirlori

Olavs tosirlorin tezliyi asagidaki kimi tosnif edilir;

Cox tez-tez (>1/100, <1/10); tez-tez (>1/1000, <1/100); bazan (>1/10000, <1/1000): nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (m6veud malumatlar asasinda doyarlandirilmasi mimkiin deyil).
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Doza haddinin asilmas:
Doza haddinin asilmas1 zamani simptomatik v dastoklayici miialica aparilir, Spesifik
antidotu yoxdur. Hemodializ zamani lansoprazol timumi qan dévranindan xaric olmur.

Buraxilis formasi

7 kapsul, blisterds. 2 va ya 4 blister. iglik varaqa ila birl

ikda karton qutuya gablasdirilir.



Saxlanma soraiti

30°C-dan yiiksok olmayan temperaturda. orijinal qablasdirmada, quru va usaqlarin ali gatmayan yerda
saxlamaq lazimdir.

Yararhlq miiddoti
3il.
Yararlihq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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