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Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xostalor tigiin)

LANZOPTOL 30 mq kapsullar
LANSOPTOL®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Lansoprazole

Torkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 30 mq lansoprazol vardir.

Koémoakgi maddalar: saxaroza kiiraciklori, hidroksipropilselliiloza, agir maqnezium karbonat,
saxaroza, qargidali nisastasi, natrium laurilsulfat, hipromelloza, metakril tursusu - etil akrilat
sopolimeri (1:1) 30% dispersiya, talk, makrogol 6000, titan dioksid (E171).

Kapsulun tarkibi: titan dioksid (E171), jelatin.

Tasviri
Nel 6l¢iilii (AF), ag rongli kapsullardir. Kapsulun mohtoviyyati — ag va ya agiq krem rongli,
yaxud sarimtil rongli pelletlor.

Farmakoterapevtik qrupu
Xoraoleyhino preparatlar vo qastro-ezofageal refliiks xostoliyinin miialicasi iigiin preparatlar.

Proton pompasinin inhibitorlari. Lansoprazol.
ATC kodu: A02BCO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Lansoprazol proton pompasimin inhibitorudur (PPI) vo modonin parietal hiiceyrolorinin
H+/K+ ATF-azasinin aktivliyini longidorok mado sirasinin amale golmasinin son morhalasini
blokadaya alir. Inhibs edilmo dozadan asilidir vo geriyo dénondir, mado sirosinin hom bazal,
hom do stimullagdirilmis sekresiyasina tosir gostorir. Lansoprazol parietal hiiceyroalordo
toplanir vo onlarin turs miihitindo aktivlasir, bu zaman preparat H+/K+ATF-azanin sulfhidril
qrupu ilo reaksiyaya girir vo fermentlorin faaliyyatini longidir.

Mbadb sekresiyasina tasiri

Lansoprazolun 30 mq birdofolik giindalik peroral dozast modo siresinin pentaqastrin-
stimullasdirilmis sekresiyasini taqriban 80% inhibs edir. Yeddi giin arzinds giindslik dozanin
tokrar gobulundan sonra mado sirssinin inhiba edilmasi toqribon 90%-o catir. Bu, mado
sirasinin bazal sekresiyasina miivafiq tesir gostorir. 30 mq birdofalik peroral doza bazal
sekresiyan1 toqribon 70% azaldir vo simptomlar da miivafiq olaraq birinci doza gobulundan
sonra azalir. Sokkiz giin orzindo tokrar qobuldan sonra azalma toqribon 85% olur.
Simptomlarin tez zamanda yiingiillosmosina giindolik bir kapsulun (30 mq) gobulu ilo nail
olunur vo onikibarmaq bagirsaq xorasindan oziyyot ¢okon xastolorin oksoriyysti 2 hofto
orzindo, mado xoras1 vo refliiks-ezofaqiti olan xastolor iso 4 hofto orzinds barpa olunurlar.
Lansoprazol mads tursulugunu azaldaraq, miivafiq antibiotiklorin H. Pylori-o qars1 effektiv
ola bilocoklori miihit yaradir.

Mads vazilarinin sekresiyalarini azaldan preparatlarla miialico zamani qan zardabinda gastrin
konsentrasiyasi artir. Xlorid tursusunun sekresiyasinin azalmasi naticosindo gan plazmasinda
xromoqranin A (CgA) konsentrasiyasi artir. Qan plazmasinda CgA konsentrasiyasinin artmasi



neyroendokrin sislorin asgkar edilmasi ilo bagli miiayinalorin naticaloring tosir gostors bilor. Bu
tosirin garsisin1 almaq iiglin proton pompasinin inhibitorlar1 ilo miialiconi qan plazmasinda
CgA konsentrasiyasinin todqiq edilmasinden 5 giin avval dayandirmaq lazimdir. Ogor 5 giin
sonra gan plazmasinda qastrin vo CgA konsentrasiyalar1 normal gostoriciloro gayitmirsa
todgigat lansoprazolun qobulu dayandirildigdan 14 giin sonra tokrarlanmalidir.
Farmakokinetikasi

Lansoprazol parietal hiiceyralorin turs miihitinds aktiv formaya biotransformasiya olunan iki
aktiv enantiomerin rasematidir. Lansoprazol modo sirosi torofindon tez sokildo
inaktivlesdiyindon, o, imumi sorulma ii¢liin mads tursuluguna davamli formalarda peroral
gobul edilir.

Sorulma va paylanmasi

Birdofolik dozadan sonra lansoprazolun biomonimsonilmasi 80-90% toskil edir. Qan
plazmasinda maksimal soviyyslora 1,5 — 2,0 saat orzindo nail olunur. Qida qabulu
lansoprazolun sorulma soviyyosini longidir vo biomonimsonilmasini toxminon yariyadok
azaldir. Plazma ziilallari ilo birlogsmasi 97% toskil edir.

Acilmamis kapsullardaki lansoprazol ilo agilmis kapsullardaki vo qranulalar1 az miqdarda
portagal, alma vo ya tomat sirasi ilo qarisdirilmis, yaxud da alma vo ya armud piiresi, yoqurt,
puding vo ya kosmiklo qasiqla garigdirilmis lansoprazolun AUC gostaricilori eyni olmusdur.
Eyni AUC gostericisi qranulalarin nazoqastral zond vasitasilo yeridilmo ii¢lin alma sirasi ilo
qarisdirilmasi zamani da sldo olunmusdur.

Metabolizm va xaricolma

Lansoprazol sulfonlarin, sulfidlorin vo lansoprazolun 5-hidroksil téromoalorinin amals golmasi
ilo, asason CYP2C19 fermenti vasitasilo qaraciyordo aktiv metabolizo olunur; metabolizmdo
homginin CYP3A4 fermenti istirak edir. Metabolitlor asag1 antisekretor aktivliys malik olur
v ya olmur, eloca do 6d vo boyraklor vasitesile xaric olunur.

Plazmada yarimxaricolma dovrii birdofolik vo ya g¢oxdofoli dozanin gobulundan sonra 1
saatdan 2 saatadok doyisir, kumulyasiya bas vermir.

Preparatin toqriban tigds bir hissasi sidikla, ticds iki hissasi 159 nacisla xaric olunur.

Yash xastalarda lansoprazol klirensi asagidir, yarimxaricolma dovrii ise taqriban 50% - 100%
artir. Yash xastolorin gqan plazmasinda maksimal soviyyalor artmuir.

Usagqlarda (1-17 yash usaqlar vo yeniyetmolor) lansoprazolun badon ¢okisi 30 kq-dan asagi
olan usaglar li¢iin 15 mq dozasinin va badan ¢okisi 30 kq-dan artiq olan usaqlar ti¢iin 30 mq
dozasinin farmakokinetikasi bdyiiklords qeyd olunan farmakokinetika ilo oxsardir. 2-3 ayliq
yasdan bir yasinadok olan usaqglarda baden sathinin 17 mq/m? vo ya badan kiitlosinin 1 mq/kq
toskil edon lansoprazol dozasinin todqiqatlart da boyiiklerlo miiqayisede oxsar ekspozisiya
nlimayis etdirmisdir.

Badan kiitlesinin 1,0 mg/kq va 0,5 mq/kq toskil edon dozalanma zamani 2-3 ayliq usaqlarda
birdofolik dozanin gobulundan sonra bdyiiklorlo miiqayisado lansoprazolun daha yiiksok
ekspozisiyast miisahido olunmusdur.

Qaraciyar ¢atismazligr zamam farmakokinetikasi

Lansoprazolun tasiri yiingiil doracali qaraciyar ¢atismazligi olan xastalords iki dofs artir, orta
vo agir doracali qaraciyar ¢atismazligi olan xastolordo iso ohomiyyatli doracado artir.

CYP2C19 yavas metabolizatorlar

CYP2C19 ohalinin 2-6% miisahido olunan, yavas metabolizatorlar (PMs) adlanan genetik
polimorfizm ils baghdir vo CYP2C19 mutant allel geni ii¢iin homoziqotlaridir, bu sobabdon
do onlarda funksional CYP2C19 fermentinin ¢atismazlig1 geyd olunur. Lansoprazolun tosiri
PMs olanlarda siirotli metabolizatorlarla (EMs) miiqayisods bir nego dofs yiiksokdir.

Istifadasino gostorislar

- Mads vo onikibarmaq bagirsaq xorasinin miialicosi

- refliiks-ezofagitin miialicasi vo profilaktikasi

- H. Pylori ilo bagh xora xastoliklorinin miialicasi ti¢lin miivafiq antibakterial vasitalorlo



kombinasiyada Helicobacter pylori (H. pylori) eradikasiyasi

- QSIOP ilo uzunmiiddotli miialiconin tolob olundugu xastolords geyri-steroid iltihabasleyhino
preparatlarm (QSIOP) qobulu noticosindo yaranan modo v onikibarmaq bagirsaq xorasinin
miialicosi vo profilaktikasi

- klinik tozahiirlorls qastro-ezofageal refliiks

- Zollinger-Ellison sindromu

Iks gostarislor

- lansoprazola vo ya preparatin digor komponentlorindon hor hansi birino qarst yiiksok
hossasliq

- hamilalik (I trimestr) va laktasiya dovrii

- 18 yasadok usaq vo yeniyetmolor

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Asagidaki hallarda ehtiyatla istifads edilmalidir:

Qaraciyor c¢atismazligi, hamilolik (II-1Il trimestrlor), yash xostolor, MBT-do badxassali
toromalar.

Xoraosleyhina terapiyanin digor ndvlori kimi, mado xorasinin lansoprazolla miialicosi zamani
da badxassali mada sislorinin olmasi istisna edilmalidir, bels ki, lansoprazol simptomatikani
maskalaya, diagnostikani iso ¢otinlosdira bilar.

Lansoprazolun atazanavir vo nelfinavir kimi sorulmasi modadaxili tursulugun pH
gostoricisindon asili olan IV proteazasinin inhibitorlar1 ilo eyni zamanda qobulu
biomonimsonilmonin  ohoamiyyatli dorocods azalmasi sobobindon tdvsiys olunmur.
Lansoprazolun vo IIV proteazasinin inhibitorlari ilo eyni zamanda istifadesi qagimilmazdirsa,
ciddi Klinik monitorinqgin kegirilmasi tovsiys olunur.

Qaraciyar funksiyasi orta vo agir doracado pozulmus xastolordo lansoprazol ehtiyatla istifado
olunmalidir.

Lansoprazolun istifadasi zamani, adoton, made-bagirsaq traktinda olan mads bakteriyalarinin
say1 artmaqla, mado sirasinin tursulugunun azalmasi ehtimal olunur. Lansoprazolla miialico
xostoxanaya yerlosdirilmis xostolordo Salmonella vo Campylobacter, eloco do Clostridium
difficile kimi modo-bagirsaq infeksiyalarmmin yaranma riskinin ohomiyyotsiz doracoda
artmasina gotirib ¢ixara bilor.

Qastroduodenal xora simptomlart olan xastolordo etioloji amil gqismindo H. Pylori
infeksiyasinin amalo golmasi ehtimali nozars alinmalidir.

H. pylori eradikasiyast moqsadilo lansoprazolun antibiotiklorlo kombinasiyada istifado
edilmasi halinda bu antibiotiklorin istifadasing dair tolimata amal etmak lazimdir.

1 ildon artiq miiddotdo destokloyici miialico altinda olan xastolords tohliikesizlik iizra
molumatlarin mohdud olmasi sobabindon miialiconin miintozom olaraq yenidon baxilmasi vo
riskin/faydanin ciddi qiymetlondirilmasi hayata kegirilmalidir.

Lansoprazol gobul edon xastalords ¢ox nadir hallarda kolitin yaranmasi miisahide olunur. Bu
sobabdon do agir vo/ve ya uzunmiiddotli diareya zamani terapiyanin dayandirilmasi nozorden
kegirilmalidir.

OSIOP ila uzunmiiddatli miialicenin zoruri oldugu yiiksok risk qrupuna aid xostolords (mos.,
kecirilmis mads-bagirsaq qanaxmalari, xoranin perforasiyasi, yasliliq, yliksok qlikemik
indeksin yaranma ehtimalin1 artiran dorman vasitolorinin (maos., kortikosteroidlor vo ya
antikoaqulyantlar) eyni zamanda istifadosi, ciddi yanasi xostoliklorin olmas1 vo ya OSIOP-m
tovsiya olunan maksimal dozalarin uzun miiddst gqabulu zamani) peptik xoralarmn profilaktikasi
ticlin lansoprazol gobulunu mohdudlagdirmaq lazimdir.

On az {i¢ ay, oksar hallarda iso bir il arzindo proton pompasinin inhibitorlari (PPI) ilo miialico
alan xostolordo hipomagniemiyanin agir formasinin yaranmasi hallart geydo alimmisdir.
Yorgunluq, tetaniya, sayiqlama, qicolmalar, basgicollonmo vo madacik aritmiyasi kimi ciddi
hipomagniemiya tozahiirlori yarana bilor, lakin onlar agkar simptomlar olmadan vo gizlico



meydana ¢ixa bilor. Bu simptomlardan oziyyot ¢oken xostolorin oksoriyyastinde PPI ilo
miialiconin dayandirilmasindan vo magnezium ¢atismazligimin borpa olunmasindan sonra
hipomaqniemiya aradan qalxmisdir. PPI ilo va ya PPI, diqoksin vo ya hipomagniemiyaya
sabob ola bilacok preparatlarla (mss., diuretiklor) uzun miiddot miialico almali olan xastolordo
PPI ilo miialicoys baslamazdan ovval va vaxtasir1 miialico zamani maqnezium soviyyosi
Olgiilmalidir.

Uzun miiddat arzinds (bir ne¢s il) hor hansi antisekretor preparatla giindslik miialica, hipo- vo
ya axlorhidriya sobobindon yaranan sianokobalaminin (B12 vitamini) malabsorbsiyasina
gotirib ¢ixara bilor. Sianokobalamin c¢atismazliginin yaranma ehtimalini nozoro alaraq,
Zollinger-Ellison sindromu vo uzunmiiddatli miialica tolob edon digar patoloji hipersekretor
voziyyatlordon oziyyot ¢okon xostolors, uzun miiddot miialico alan vo B12 vitamininin
absorbsiyasinin asagi diisma riski olan, yaxud da orqanizmindo bu vitaminin ehtiyati az olan
soxsloro (mos., yash xastalor), eloco do geyd olunanlarla bagli klinik simptomlar miisahido
edildikds diqget yetirmak lazimdir.

PPi-nin, xiisusilo do yiiksok dozalarda vo iizun miiddat orzindo (> 1 il) istifadosi, osason
yaslilarda, yaxud da molum olan digor risk amillorinin olmasi zaman1 bud, bilok vo onurga
stimiiklorinin smiq riskini artirir. Mioyyon edilmisdir ki, proton pompasinin inhibitorlar
timumi siniq riskini 10-40% artira bilor. Bu risk gismon digar risk amillori ilo bagl ola bilar.
Osteoporozun yaranma riski olan xastolor mévcud klinik tovsiyalors uygun yardim almalidir
va kifayat godor miqdarda D vitamini vo kalsium gabul etmolidir.

Proton pompasinin inhibitorlarinin istifadesi ¢ox nadir hallarda miisahido olunan dorido
miilayim qirmiz1 qurdesonoyi hallar1 ilo baghdir. Darido, xiisusilo aciq saholorinds patoloji
doyisikliklorin yaranmasi halinda xasto dorhal tibbi yardim {igiin miiraciot etmolidir. Hokim
Lansoptol preparatinin istifadosinin dayandirilmasim1i  nozordon kegirmalidir. Proton
pompasinin inhibitorlart ilo ilkin terapiya noticesinde yaranan doride miilayim qirmizi
qurdesonayi proton pompasinin digor inhibitorlar1 ilo sonraki miialico zaman1 bu xastoliyin
yenidon yaranma riskini artira biler.

Qan plazmasinda CgA konsentrasiyasinin artmasi neyroendokrin sislorin askar edilmosi ilo
bagli miiayinolorin naticolorino tosir gdstora bilor. Bu tesirin qarsisini almaq {igiin gan
plazmasinda CgA konsentrasiyasini miioyyon etmozdon on azi 5 gilin ovval Lansoptol
preparatt ilo mialico dayandirilmalhidir (bax: "Farmakoloji xiisusiyyetlori" bdlmasinin
"Farmakodinamikas1" yarimbodlmasi). CgA va qastrinin konsentrasiyalar1 ilkin 6lgmadon
sonra normal gostaricilor diapazonuna qayitmirsa, proton pompasinin inhibitorlar ilo
miialiconi dayandirdigdan 14 giin sonra kontrol miiayino aparmaq lazimdir.

Koémoakgi maddalar haqqinda xiisusi malumatlar

Lansoptol saxaroza ehtiva edir vo bu sababdon da nadir irsi fruktoza intoleransi, gliikoza-
qalaktoza malabsorbsiya sindromu vo ya saxaroza-izomaltaza catigmazlii olan xastolor bu
dorman vasitasindan istifade etmomalidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Lansoprazolun digor preparatlara tasiri

Sorulmas: pH-dan as:/i olan dorman vasitalori

Lansoprazol mads sirasinin pH gostoricisinin biomonimsanilma {igiin kritik oldugu hallarda
preparatlarin sorulmasina tasir gostors bilar.

Lansoprazolun atazanavir vo nelfinavir kimi sorulmasi modadaxili tursulugun pH
gostoricisindon asili olan IV proteazasinin inhibitorlar1 ilo eyni zamanda qobulu
biomoenimsonilmonin  ohamiyyatli doracods azalmasi sobabindon tdvsiya olunmur.
Lansoprazolun (giinds bir dofo 60 mq) 400 mq atazanavirlo eyni zamanda qobulu atazanavir
konsentrasiyasinin chomiyyatli doracodo azamasma (AUC vo Cmax gostoricilorinin toqribon
90% azalmas1) sabob ola bilor.

Ketokonazol va itrakonazolun modo-bagirsaq traktinda sorulmasi mods tursusunun istiraki ilo
giliclono bilor. Lansoprazolun eyni zamanda qobulu ketokonazol vo itrakonazolun



subterapevtik konsentrasiyalarina sobab ola bilor, buna goro do belo kombinasiya istifado
edilmomalidir.

Lansoprazol va digoksinin eyni zamanda qobulu diqoksinin qan plazmasinda saviyyslorinin
artmasina gotirib ¢ixara bilor. Bununla slagodar, diqoksinin soviyyalorine nozarat edilmolidir
va lansoprazolla miialicanin avvelinds va sonunda diqoksinin dozasi korreksiya edilmalidir.
P450 fermentlari ilo metaboliza olunan dorman vasitalari

Lansoprazol CYP3A4 vasitosilo metabolizo olunan preparatlarin qan plazmasinda
konsentrasiyasini artira bilor. Lansoprazolun bu ferment vasitasilo metabolizo olunan vo kigik
terapevtik pancoroyo malik preparatlarla kombino edilmasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.
Varfarin: 60 mq lansoprazol vo varfarinin eyni zamanda qobulu zamani varfarinin
farmakokinetikasinda vo ya beynolxalq normallagdirilmis nisbotdo (BNN) doyisikliklor agkar
edilmomisdir. Bununla bels, proton pompasinin inhibitorlar1 vo varfarini eyni zamanda qobul
edon xastolordo BBN va protrombin vaxtinin artmasi barodo molumatlar mévcuddur. BBN vo
protrombin vaxtinin artmasi patoloji ganaxmaya vo hotta Oliimo gotirib ¢ixara bilar.
Lansoprazol vo varfarinin eyni zamanda qobulu terapiyanin ovvealinds vo sonunda, eloco do
lansoprazolun geyri-miintozom totbiqi zamani BBN vo protrombin vaxtina nozarat zorurati
yarada bilor.

Lansoprazol bu dozada gozlonilon klinik effekti azalda bilon teofilinin gan plazmasinda
konsentrasiyasini asagi salir. Bu iki preparatin kombino edilmosi zamani ehtiyatli olmaq
lazimdir.

Lansoprazolla birgs istifadosi takrolimusun gan plazmasinda konsentrasiyasini (CYP3A vo P-
gp substrati) artirir. Lansoprazol takrolimusun orta konsentrasiyasini 81%-dok artirir.
Lansoprazolla kombins edilmis miialiconin baglanmasi vo bitmasi halinda takrolimusun gan
plazmasinda konsentrasiyasina nozarat tovsiys olunur.

P-qlikoproteinlorla naql olunan darman vasitalori

In vitro tadqiqatlarda miisahido olunurdu ki, lansoprazol nagliyyat ziilali olan P-glikoproteini
(P-gp) inhibs edir. Klinik shomiyyati malum deyil.

Lansoprazolun digar preparatlara tasiri

CYP2C19 inhiba edan preparatlar

Lansoprazolun CYP2C19 inhibitoru olan fluvoksamin ilo kombino edilmosi zamani gan
plazmasinda lansoprazolun konsentrasiyast 4 dofoyadok artir. Onlarin eyni zamanda istifadasi
zoruri olduqda, lansoprazolun dozasinin azaldilmasi nozordon kegirilmalidir.

CYP2C19 va CYP3A4 inhiba edon preparatlar

Rifampisin va adi dazi preparatlart (Hypericum perforatum) kimi CYP2C19 vo CYP3A4
izofermentini induksiya edon dorman vasitalorinin eyni zamanda istifadosi, qan plazmasinda
lansoprazolun konsentrasiyasinin azalmasina gatirib ¢ixara bilor.

Digor preparatlar

Metotreksat: Metotreksatin yiiksok dozalar1 ilo eyni zamanda qobul edilon zaman
metotreksatin vo/ve ya onun metabolitinin artmast vo zordab konsentrasiyalarinin uzun
miiddat saxlanilmas1 miimkiindiir, bu iso metotreksatin toksik tosirine gatirib ¢ixara bilor. Bu
sobabdon do yiiksok dozalarda metotreksatin qabulu zoruri olduqda, lansoprazolla miialiconin
miivoqgoti dayandirilmasi nozordon kecirilmalidir.

Sukralfat/antasidlor lansoprazolun biomonimsonilmosini azalda bilor. Bu sobobdon do
lansoprazol bu preparatlarin gobulundan an az1 1 saat sonra istifade edilmalidir.

Lansoprazoln QSIOP ilo klinik ohomiyyatli qarsiligh tosirlori geyd olunmamisdir; bununla
belo, bu ciir qarsiligh tosir ilizro formal todqigatlar aparilmayib.

Noagqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetmos qabiliyyatina
tosiri

Basgicollonmo, vertiqo, gormo qabiliyyatinin pozulmasi vo yuxululuq kimi miimkiin olavo
tosirlori nozors alaraq, naqliyyat vasitolorini idaro edon vo potensial tohliikoli mexanizmlorlo
isloyon zaman ehtiyatli olmaq lazimdir.



Istifado qaydas1 va dozasi

Optimal effektin oldo olunmasi iiclin 30 mq Lansoptol kapsullari soharlor glinds bir dofo gobul
edilmolidir. Lakin H. Pylori eradikasiyasi {i¢iin miialica, giinds iki dofs - bir dofs sohar, bir
dofo axsam qabulu sxemi tizrs aparilmalidir.

Lansoptolu qida gobulundan on az1 30 doqigo ovval gobul etmok lazimdir. Kapsullari
¢eynomadon, maye ilo biitov sokildo udmaq lazimdir.

Udma ¢otinliyi olan xostolordo preparat qobulunu asanlasdirmaq {iciin kapsullar1 agmaq vo
granulalart az miqdarda su, alma/tomat siresi ilo qarigdirmaq vo ya az miqdarda yiingiin
gidanin (mas., yoqurt, alma piiresi) iizorino sopmok olar.

Homg¢inin nazoqastral zond vasitasilo yeridilmo {i¢iin kapsullar1 agmaq vo qranulalar1 40 ml
alma sirosi ilo qarigdirmaq olar. Suspenziyanin va ya qarisigin hazirlanmasindan sonra
preparati dorhal yeritmok lazimdir.

Onikibarmaq bagirsaq xorasinin miialicasi

Tovsiya olunan doza 2 hofto orzinds gilinds bir dofs 30 mq toskil edir. Bu dovr arzinds tam
sagalmayan xostolor li¢lin miialico novbati 2 hafto orzindo homin doza ilo davam etdirilo bilar.
Moada xorasinin miialicasi

Tovsiys olunan doza 4 hofto orzindos giindo bir dofs 30 mq toskil edir. Xora, adoton, 4 hofto
orzinds sagalir, lakin bu dovr oarzindo tam sagalmayan xostolor iiglin miialico novbati 4 hofto
orzinds homin doza ilo davam etdirils bilar.

Refliiks-ezofaqit

Tovsiys olunan doza 4 hafto arzindo giindo bir dofo 30 mq toskil edir. Bu dévr arzindo tam
sagalmayan xastolor liclin miialico novbati 4 hofts orzindo homin doza ilo davam etdirils bilor.
Refliiks-ezofaqitin profilaktikast

Giinds bir dofs 30 mg.

Helicobacter pylori eradikasiyasi

Miivafiq kombino edilmis terapiya segildikdo, bakterial rezistentlik, istifado davamiyyati
(oksar hallarda 7 giin, lakin bazon 14 giinadok) vo antibakterial vasitalorin miivafiq istifadesi
ilo bagl lokal metodoloji prinsiplor nozordon kegirilmalidir.

Tovsiys olunan doza asagida gostorilon preparatlarla birgo 7 giin orzinds giinds bir dofs 30
mq lansoprazol toskil edir:

giindo iki dofs 250-500 mq klaritromisin + giinds iki dofo 1q amoksisillin

giindo iki dofs 250 mq klaritromisin + giindo iki dofs 400-500 mqg metronidazol.
Klaritromisinin lansoprazol vo amoksisillin ilo, yaxud da klamitromisinin lansoprazol va
metronidazol ilo kombino edilmis istifadesi zaman1 H. pylori eradikasiyasinin saviyyasi 90%-
dok artir.

Eradikasiyanin ugurlu mialicesinden 6 ay sonra reinfeksiyalarin yaranma riski azalir, bu
sababdan da residiv ehtimali azdir.

Glindos iki dofo 30 mq lansoprazol, giinds iki dofs 1 q amoksisillin vo giinds iki dofa 400-500
mq metronidazol dorman vasitslorindon istifado olunan sxem, klaritromisin istifads olunan
sxemlo miiqayisodo daha asagi eradikasiya soviyyelori gostormisdir. Belo istifado lokal
rezistentlik saviyyalori metronidazolla miiqayisads asagi olan zaman eradikasiya terapiyasinin
bir hissasi qisminda klaritromisin gqobul edo bilmayan xastalar ticlin miimkiindiir.

OSIOP ilo uzunmiiddatli miialiconin zoruri oldugu xastalord> QSIOP-in gobulu sobabindan
yaranan mada va onikibarmaq bagirsagin xora xastaliyinin miialicasi

4 hofto orzindo giindo bir dofo 30 mq Lansoptol. Bu dovr orzindo tam sagalmayan xostolor
ticiin miialico dah 4 hofto artirila bilor. Yiiksok risk qrupuna aid va ya ¢atin mialico olunan
xoralardan oziyyot ¢okon xostolordo daha uzunmiiddotli miialico kursunun vo/vo ya daha
yiiksok dozalarin tatbiqi miimkiindiir.

Yiiksok risk qrupuna aid (> 65 yas olan va ya xroniki mada va ya onikibarmaq xorasi olan
xastalor) va QSIOP ilo uzunmiiddatli miialicanin zoruri oldugu xastalord> QSIOP sababindan
yaranan mada va onikibarmaq bagirsagin xora xastaliyinin profilaktikasi



Giinds bir dofo 30 mq.

Klinik taozahiirlorls qastro-ezofaqeal refliiks

Tovsiya olunan doza giindalik 30 mq toskil edir. Simptomlarin yiingiillogsmasi demoak olar ki,
dorhal miisahido olunur. Dozanin fordi qaydada miioyyon edilmosi nozordon kegirilmalidir.
Simptomlarin giindolik 30 mq doza gobulu ils 4 hofto orzinde yiingiillogmomasi halinda
sonrak1 miiayine tovsiyo olunur.

Zollinger-Ellison sindromu

Tovsiyo olunan baslangic doza giindo 60 mq toskil edir. Doza fordi qaydada miioyyon
edilmoalidir vo miialica tolob olunan miiddotadok davam etdirilmalidir. Giindalik 180 mq-dok
dozalar da istifads olunur. 120 mqg-dan artiq dozalarin istifado edilmasi zoruri olduqda, dozani
2 gobula bolmok lazimdir.

Boyrak funksiyasi pozulmus xastalords doza korreksiyasi tolob olunmur.

Orta va ya agir daracali qaraciyar xastaliklorindan aziyyat ¢okon xastalor miitomadi miigahido
altinda olmalidirlar, giindslik dozanin 50% asag1 salinmasi tovsiys olunur.

Lansoprazolun asagi klirensi sobabindon yasli xastolords fordi gostoriciloro osaslanan doza
korreksiyasi tolob oluna bilor. Klinik gostorislorin mocburi hallar1 istisna olmaqla, yash
xastolords giindalik doza 30 mqg-dan artiq olmamalidir.

Usaqlar

Klinik molumatlarin mohdud olmasi sobabindon lansoprazolun usaqlarda istifadosi tovsiyo
olunmur. Bir yasma c¢atmamis korpoalorin bu preparatla miialico edilmosindon qaginmaq
lazimdir, belo ki, mévcud molumatlar qastro-ezofageal reflilkks xastoliyinin miialicasindo
miisbot effekt gdstormomisdir.

Olava tasirlori

Tez-tez (=1/100 - < 1/10);

- basagrisi, basgicoallonmo

- Urokbullanma, diareya, qarin nahiyasindo agri, qobizlik, qusma, meteorizm, agizda vo ya
bogazda quruluq, mads dibinin vazili poliplari (xosxassali)

- qaraciyar fermentlorinin soviyyosinin artmasi

- Ovra, darids qasinma, sopgi

- yorgunluq

Bazan (>1/1 000 - <1/100);

- trombositopeniya, eozinofiliya, leykopeniya

- depressiya

- artralgiya, mialgiya, bud, bilok vo onurga siiqlari
- 6dem

Nadir hallarda (>1/10 000 - < 1/1 000);

- anemiya

- yuxusuzlug, haliisinasiyalar, stiur dolasiqligi

- tosvis, vertiqo, paresteziya, yuxululuq, tremor

- gbrma qabiliyyatinin pozulmasi

- dil iltihab1, gida borusunun kandidozu, pankreatit, dadbilma hissinin pozulmasi
- hepatit, sariliq

- petexiya, purpura, sa¢ tokiilmasi, eritema, is1ga hossasliq

- interstitial nefrit

- ginekomastiya

- qizdirma, intensiv torloma, Kvinke 6demi, anoreksiya, impotensiya
Cox nadir hallarda (< 1/10 000);

- agranulositoz, pansitopeniya

- kolitlar, stomatitlor

- Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz

- anafilaktik sok



- xolesterin va trigliseridlorin saviyyoesinin artmast, hiponatriemiya

Tezliyi malum deyil (mévcud malumatlar asasinda miiayyan etmak miimkiin deyil)
- hipomagneziemiya

- gormo halliisinasiyalar1

- doride miilayim qirmizi qurdesonayi

Doza haddinin asilmasi
Simptomlar:: slavs tasirlorin gliclonmasi.
Miialicasi: simptomatik mialica.

Buraxihs formasi
7 kapsul, blisterds. 2 blister, i¢lik varaqo ilo birlikdo karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C—don yuxar1 olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir. Nomisglikdon qorumaq moagsadilo
orijinal qablagsdirmada saxlamaq lazimdir.

Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir!

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

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalc1
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandslik
Xocali Prospekti 55, AGA Biznes Markoazi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



