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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEGASTROL 15 mg KAPSUL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir kapsiil;
15 mg Lansoprazol (enterik kapli mikropelletler halinde) icermektedir.

Yardimci maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Her bir 15 mg’lik kapsiil;
Govde krem renkli, kapak oranj renkli, opak sert jelatin kapstiller i¢inde, beyaz-kremimsi

beyaz pelletler.

4. KLINIK OZELLiKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlari

DEGASTROL,

- Aktif Duodenal iilserin kisa siireli tedavisinde (4 haftalik) ve idame tedavisinde,

- Duodenal iilser rekiirrens riskini azaltmak amaciyla H.Pylori eradikasyon
tedavisinde ikili ve ¢l tedavi igerisinde

- Aktif benign gastrik iilserlerin kisa siireli tedavisinde (8 haftalik),

- NSAEI’a bagl olusan gastrik iilser riskinin azaltilmasi ve tedavisinde,

- Semptomatik Gastrodzofajeal reflii hastaliginin tedavisinde,

- Erozif 6zofajitin kisa siireli veya idame tedavisinde,

- Zollinger Elson sendromunu igeren patolojik hipersekretuvar durumlarda,

- 1-11 yas arasindaki pediyatrik hastalarda goriilebilen semptomatik gastrodzofajeal reflii

hastalig1 ve erosif 6zofajitin kisa siireli tedavilerinde de kullanilmaktadir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
DEGASTROL oral olarak alinir. DEGASTROL{in sabahlar1 a¢ karnina alinmasi tavsiye

edilir. Antiasitlerle birlikte kullanilabilir.
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Duodenal Ulserin Idame Tedavisi: Degastrol 15 mg enterik kapli mikropellet kapsiil giinde
1 defa 1 mikropellet kapsiil (15 mg) olarak kullanilir.

H.Pylori eradikasyon tedavisi:

Lansoprazol bu endikasyonda ikili ve ti¢lii tedavi segcenekleri arasinda yer

almaktadir. Degastrol 30 mg kapsiil giinde 2 ve 3 kere tedavi rejimine bagli olarak
kullanilmaktadir.

Benign Gastrik Ulserlerin Kisa Siireli Tedavisi:

Degastrol 30 mg enterik kapli mikropellet kapsiil giinde 1 defa sekiz hafta siiresince kullanilir.
Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclarin neden oldugu gastrik iilser riskinin
azaltilmasi ve tedavisi:

Tavsiye edilen doz giinde 1 defa 15 mg kapsiiliin 12 haftaya kadar risk azaltilmasi i¢in, 30
mg kapsiiliin giinde tek doz 8 haftaya kadar tedavi amaclh kullanilmasidir.

Semptomatik Gastroozofajiyal Reflii Tedavisi:

Degastrol 15 mg enterik kapli mikropellet kapsiil giinde 1 defa 1 mikropellet kapsiil (15 mg)
olarak kullanilir.

Reflii Ozofajitinin (Erozif) Kisa Siireli Tedavisi:

Degastrol 30 mg enterik kapli mikropellet kapsiil kisa siireli tedavide giinde 1 defa 1
mikropellet kapsiil (30 mg) olarak kullanilir. Eger Degastrol ile 8 haftalik tedavi ile hastalarda
tam iyilesme olmazsa veya erozif 6zofajitte rekiirrens olursa 8 hafta daha tedaviye devam
edilmesi agisindan hasta degerlendirilmelidir.

Pediatrik Grup (1-11 yas) Semptomatik Gastroozofajiyal Reflii Tedavisi Ve Reflii
Ozofajitinin (Erozif) Kisa Siireli Tedavisi:

1-11 yas arasinda: agirligi <30 kg olanlarda 12 hafta siireyle giinde 15 mg (1 kapsiil) ve >30
kg tistiindeki hastalarda 12 hafta siireyle giinde 30 mg (1 kapsiil) olarak kullanilir.

Iki haftalik tedaviye ragmen semptomlarinda diizelme olmayan bazi hastalarda dozu
yiikseltmek (30 mg giinde 1ki defaya kadar) gerekebilir.

Bu durumda biitiin kapsiilii yutamayan ¢ocuklar veya diger yutma gii¢liigii olan hastalara
kapsiiller acilip igerigi ezilmeden bir yemek kasig1 yogurt ya da elma piiresi iizerine serpilerek
veya bir miktar elma suyu, portakal suyu veya domates suyuna karistirtlarak bekletmeden
verilebilir.

Pediatrik Grup (12-17 yas ) Nonerozif Gastroozofajiyal Reflii Tedavisi: :

Degastrol 15 mg enterik kapli mikropellet kapsiil giinde 1 defa sekiz hafta siiresince

kullanilir.
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Pediatrik Grup (12-17 yas ) Erozif Ozofajitinin (Erozif) Kisa Siireli Tedavisi:

Degastrol 30 mg enterik kapli mikropellet kapsiil giinde 1 defa sekiz hafta siiresince
kullanilir.

Zollinger Elson sendromunu i¢eren patolojik sekretuvar durumlarin tedavisi:

Hastanin ihtiyacina ve durumuna gore doz arttirilmakla birlikte baglangi¢ dozu giinde tek doz
60 mg’dir. 90 mg a kadar dozlar b.i.d seklinde uygulanabilir ancak 120 mg‘in tistiindeki
dozlar boliinerek kullanilmalidir. Bazi1 hastalarda 4 yildan fazla siireyle siirekli Lansoprazol
tedavisi uygulanabilmektedir.

Nazogastrik beslenme tiipli kullanan hastalarda ise kapstiller acilip icerik ezilmeden 40 ml
elma suyuna (baska bir siv1 ile karistirilmamalidir.) karistirilarak beslenme tiipii araciligiyla
mideye enjekte edilebilir. Daha sonrasinda beslenme tiipii artiklarin temizlenmesi i¢in bir
miktar elma suyu ile yikanmaldir.

Yaslilarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur ancak ciddi

karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

DEGASTROL, Lansoprazol kars1 asirt duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Lansoprazol ile tedaviye semptomatik yanit alinmasi; gastrik tiimdriin bulunmadig1 anlamina
gelmez. Mide iilserinden siliphe edildiginde habis bir durum olup olmadig: arastirilmalidar,
clinkii tedavi, semptomlar: diizelterek taniy1 geciktirebilir.

Lansoprazol metabolize olduktan sonra baslica safra yolu ile itrah edilir. Bu nedenle ilacin
farmakokinetik profili, yaglilara uygulaniminda oldugu gibi, orta dereceden siddetli dereceye
kadar hepatik bozukluktan etkilenebilir. Hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalara,
lansoprazol verilirken dikkatli olunmalidir. Agir karaciger yetmezligi olanlarda 30 mg’dan
yiiksek giinliik dozlar kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

Cocuklarda Kullanim

Lansoprazol’iin 1-11 yas arasindaki pediyatrik hastalarda semptomatik gastro6zofajeal reflii
hastalig1 ve erosif 6zofajitin kisa siireli tedavilerinde etkili ve giivenilir oldugu saptanmustir.

Bu grup pediatrik hastalarda goriilen yan etkiler yetigkinlerle benzer olarak bulunmustur.
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Bir yasin altindaki ¢ocuklarda giivenli ve etkili olduguna dair bir veri olmadigindan
kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanim

Yasl hastalarda goriilen yan etkiler ve laboratuvar bozukluklar1 geng hastalarda goriilenlere
benzer oldugundan herhangi bir doz ayarina gerek yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullanim:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullanimi:

Ciddi diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lanzoprazol uzun siireli gastrik asit inhibisyonu yaptigindan HIV-proteaz inhibitorii olan
atazanavirin sistemik konsantrasyonlarinin azalmasina neden olur. Bu durum Atazanavirin
teropatik etkisinde azalma ve HIV e karsi direng gelisimi ile sonuglanabilir. Bu nedenle
lansoprazol veya diger PPI ile atazanavir birlikte kullanilmamalidir.

Lansoprazol gastrik asit sekresyonunu inhibe ettigi i¢in biyoyararlanimlari agisindan gastrik
pH’nin 6nemli oldugu ketokonazol, ampisilin esterleri, demir tuzlari, digoksin gibi ilaclarin
emilimini etkileyebilir

Lansoprazol sitokrom P450 enzim sistemi ile 6zellikle CYP3A ve CYP2C19 izozimleri ile
metobolize olmakla birlikte saglikli goniilliilerde yapilan ¢alismalarda ayni sistemi kullanan
varfarin, antipirin, indometazin, aspirin, ibuprofen, fenitoin, prednizolon, propranolol,
aluminyum-magnezyum hidroksit antasidleri veya diazepam ile klinik olarak 6nem tasiyan bir
etkilesim saptanmamustir.

Lansoprazoliin, teofilin ile birlikte kullanimi, teofilin klerensinde mindr (% 10) bir artig
olusturabilir. Bu nedenle teofilin ile birlikte kullanim sirasinda gereginde doz ayarlamasi
yapabilmek i¢in hastalar yakindan takip edilmelidir.

Lanzoprozol ve varfarin birlikte kullanildiginda INR ve Protrombin zamani yiiksekligi
yaptigina dair raporlar mevcut oldugundan bu iki ilaci birlikte kullanan hastalar INR ve
Protrombin zamani yiiksekligi acisindan takip edilmelidir.

Lansoprazoliin sukralfat ile beraber kullanimi, absorpsiyonunu geciktirmis ve lansoprazoliin
biyoyararlanimin1 % 17 diisiirmiistiir. Bu sebeple lansoprazol, sukralfat almadan en az 30
dakika 6nce kullanilmalidir.

Lansoprazol antasidlerle birlikte kullanildiginda etkinliginde herhangi bir degisiklik

olmamustir.
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4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tlizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik donemi:

Yiiksek dozlarda yapilan hayvan ¢aligmalarinda, lansoprazoliin fertilite ve fetus iizerine
olumsuz etkileri goriilmemesine ragmen, hamilelerde yapilmis yeterli ve kontrollii
caligmalar mevcut olmadigindan gerekliligi kesin olarak belirtilmedikce gebelerde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Lansoprazoliin insanda anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Birgok ilag anne siitiine gectginden, Degastrol’lin anne i¢in dnemi goz éniinde

bulundurularak ya emzirmenin ya da ila¢ aliminin kesilmesine karar verilmelidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Lansoprazoliin hastanin ara¢ stirme ve makine kullanma becerisini etkiledigini diislindiiren bir

bilgi bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Lansoprazol kisa ve uzun siireli tedavilerde genellikle iyi tolere edilen bir ilagtir.
Lansoprazol kullanimu ile goriilebilen belli basl yan etkiler :

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Diyare veya konstipasyon, bulanti, karin agrist,

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Bas agrisi

Deri ve deri alti doku hastaliklar::

Yaygin: Deri dokiintiisii

Idame tedavisi siiresince en sik rastlanan yan etki diyaredir. Bu belirtiler tedavi kesildiginde

kaybolmaktadir.
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Kisa dénem ve uzun donem tedavilerde lansoprazol ile tedavi edilen hastalarda ¢ok nadir (%1
den az siklikta) olarak su yan etkiler goriilmiistiir:

Biitiin viicutta:

Yaygin olmayan: Asteni, allerjik reaksiyon, sirt agrisi, kandidiyazis, karsinoma, gégiis agrisi,
odem, ates, grip benzeri sendrom, agiz kokusu, enfeksiyon, kiriklik, boyun agrisi, pelvik agri
Kardiyovaskiiler Sistem Hastaliklari:

Yaygin olmayan: Angina, aritmi, bradikardi veya tasikardi, serebrovaskiiler hasar,
hipertansiyon /hipotansiyon, migren, miyokard enfarktiisii, palpitasyonlar,

sok (dolasim bozuklugu), senkop, vazodilatasyon.

Gastrointestinal sistem hastaliklari:

Yaygin olmayan: Anoreksi, bezoar, kardiyospazm, kolelityazis, konstipasyon, agiz
kurulugu/susama, dispepsi, disfaji, gegirme, 6zofajiyal stenoz, 6zofagus iilseri, 6zofajit,
feceste renklenme, flatulans, gastrik nodiil/fundal salgi polipleri, gastroenterit, gastrointestinal
hemoraji, hematemez, istah artis1, tiikkriik artisi, melena, rektal hemoraji, stomatit, tenesmus,
iilseratif kolit ve stomatit.

Endokrin Sistem Hastaliklari:

Yaygin olmayan: Diabetes mellitus, guatr, hiperglisemi/hipoglisemi, periferik 6dem,

Kan ve Lenf Sistem Hastaliklari:

Yaygin olmayan: Anemi, hemoliz.

Metabolizma ve Beslenme Bozukluklari:

Yaygin olmayan: Gut, kilo artisi/kaybi.

Kas ve Iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin olmayan: Artrit/artralji, kas/ iskelet agris1, miyalji.

Sinir Sistemi Hastaliklari:

Yaygin olmayan: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, apati, konfiizyon, depresyon, bas
donmesi/senkop, haliisinasyonlar, hiperkinezi, hipertrofi, diplopi, uykusuzluk, tremor,
hemipleji, saldirganlik, libido azalmasi, sinirlilik, parestezi, diisiince bozukluklari.

Solunum , gogiis bozukluklar: ve mediastinal Hastaliklari:

Yaygin olmayan: Astim, bronsit, 0ksiirlik artisi, dispne, burun kanamasi, hemoptizi,

hickirik, farenjit, plevral bozukluklar, pndmoni, iist solunum yolu inflamasyonu/enfeksiyonu.
Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Akne, alopesi, kasinti, kontakt dermatit, kuru cilt, makiilopapiiler

dokiintii, terleme, kizariklik, trtiker.
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Goz hastaliklari:

Yaygin olmayan: Bulanik gérme, gézde agri, gorme alaninda azalma, fotofobi,

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:

Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi, otitis media, sagirlik, otitis media,

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan: Tat alma bozuklugu,

Bobrek ve idrar hastaliklari:

Yaygin olmayan: Menstriiel bozukluklar, albliminiiri, gogiislerde biiyliime/jinekomasti,
gogiislerde hassasiyet, jinekomasti, diziiri, glukoziiri, hematiiri, impotens, bobrek tasi ve agri,
vajinit, testis hastaliklari, idrar yapmada bozukluk, l16kore, menoraji, penil hastalik,
Laboratuvar Degerlerinde Degisiklik:

Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler AST ve

ALT artisi, kreatinin, alkalen fosfataz, globiilin ve GGTP seviyelerinde artis, 16kosit
degerlerinde degisiklik, anormal eritrosit degerleri, bilirubinemi, kan potasyum ve iire
seviyesinde artis, eozinofili, hemoglobinde azalis, hiperlipemi, elektrolit ve kolesterol
seviyelerinde artma/azalma, glukokortikoid ve LDH artis1, plateletlerde
artma/azalma/diizensizlikler, gastrin diizeylerinde artis.

Uriner degerlerde ise albuminiiri, glukoziiri, hematiiri goriilebilmektedir.

Pazarlama sonrasi bildirimler:

Degastrol’e ait pazarlama sonrasi bildirilen ek yan etkiler:

Biitiin viicutta:

Bilinmiyor: Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar;

Sindirim Sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Hepatotoksisite, pankreatit, kusma,

Kan ve Lenf Sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Agranuloktosis, aplastik anemi, hemolitik anemi, 16kopeni, ndtropeni,
pansitopeni, trombositopeni ve trombotik trombositopenik purpura

Kas ve Iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Miyositis

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar :

Bilinmiyor: Eritema multiform ve Stevens-Johson sendromu igeren gesitli reaksiyonlar, toksik
epidermal nekrolisis (bazi 6liimciil)

Sinir Sistemi Hastaliklari:

Bilinmiyor: Konusma bozuklugu
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Bobrek ve idrar hastaliklari:

Bilinmiyor: Interstisyel neftit, iiriner retansiyon

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Lansoprazoliin bilinen bir antidotu yoktur. Diyaliz ile viicuttan uzaklastirilamaz. Doz asimi1

halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Proton Pompasi Inhibitérleri ATC kodu: A02BCO03

Etki Mekanizmasi : Lansoprazol, oral olarak alindiktan sonra gastrik pariyetal hiicrelerde
sekretuvar ylizeyde bulunan H+—K+-ATPaz pompasin1 inhibe ederek gastrik asit
sekresyonunu suprese eder. Bu etki doza bagimlidir ve bazal ve stimule edilmis gastrik asit
sekresyonunu sltimulustan bagimsiz olarak inhibe eder

Lansoprazol, pentagastrin ile stimiile olan gastrik asit salgisin1 doza bagimli bir sekilde
yaklasik olarak 36 saat siire ile inhibe eder.

Antisekretuar Etkisi : Lansoprazol oral uygulamadan sonra, midenin ortalama pH derecesini
onemli Ol¢iide arttirir. Ayrica bazal asit sekresyonunu ve pentagastrin ile uyarilmis olan asit
sekresyonunu 6nemli derecede ve hizla azaltir. Lansoprazol yiyeceklerle uyarilmis gastrik asit
salgisini ve sekresyon hacmini 6nemli 6l¢iide azaltir.

Lansoprazol insiilin tarafindan olusturulan salg1 hacmini, asiditeyi ve asit ¢ikisini da baskilar.
Enterokromafine Benzer Hiicre Etkisi : En az bir yil boyunca lansoprazol kullanan
hastalarda yapilan ¢aligmalarda, gastrik maligniteye doniis agisindan dnemli bir risk faktorii
olarak gosterilen enterokromafin benzeri hiicrelerin yogunlugunda herhangi bir artig
gosterilememistir.

Mide ve Ozofagus Uzerine Etkileri : Lansoprazol gastrik bosalimi 6nemli élgiide yavaslatir.
Lansoprazol 6zofagus motilitesini ve alt 6zofagusun sfinkter toniisiinii etkilememektedir.
Lansoprazol bazal serum pepsinojen seviyelerini arttirmis ve pepsin aktivitesini diiglirmiistiir.
Gastrik tilserli hastalarda, gastrik pH‘daki artis nitrat rediikleyen bakterilerin artis1 ve gastrik
stvilardaki nitrit konsantrasyonunun yiikselisiyle ilgilidir, buna ragmen nitrozamin
konsantrasyonunda kayda deger bir artis olmamustir.

Serum Gastrinine Etkileri : Lansoprazol serum gastrin seviyesinde énemli bir degisiklige
neden olmamustir.

Endokrin Etkileri : Lansoprazoliin, klinik agidan 6nemli herhangi bir endokrin etkisi
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saptanmamustir. Lansoprazol 2-8 hafta boyunca giinde 15-60 mg oral dozlarda
uygulandiginda, tiroid fonksiyonu tizerinde klinik agidan 6nemli bir etki gostermemistir.
Diger Etkileri : Lansoprazoliin insanlarda santral sinir sistemi, lenfoid sistem, hematopoetik
sistem, renal ve hepatik sistem, kardiyovaskiiler sistem veya solunum sistemi {izerinde

herhangi bir sistemik etkisi gdzlenmemistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Absorbsiyon:

Lansoprazol mikropellet kapsiiller, lansoprazolii enterik kaplanmis graniiller olarak
icerdiginden absorpsiyon, graniiller mideden ayrildiktan hemen sonra baslar. Lansoprazol oral
olarak alindiktan sonra siiratle absorbe olur. Oral olarak alinan lansoprazoliin biyoyararlanimi
% 80’in lizerindedir. Kanda maksimum konsantrasyona 1.5-2.2 saatte ulasir. Yemeklerle
birlikte alindiginda absorpsiyon % 50 oraninda diiser, yemeklerden 6nce alindiginda ise
boyle bir etki goriilmemektedir.

Dagilim:

Lansoprazol % 97 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Plazma proteinlerine baglanma
orani, konsantrasyon aralig1 0.05 ila 5.0 mg/ml arasinda oldugunda sabittir.

Metabolizma:

Lansoprazol biiyiik oranda karacigerde metabolize olur ve az veya hig antisekretuvar etkisi
olmayan metabolitlerine parcalanir.

Lansoprazol gastrik paryetel hiicrelerdeki proton pompasini bloke ederek asit sekresyonunu
inhibe eden 2 adet aktif metaboliti araciligiyla etki gosterir. Bu iki aktif metabolit sistemik
dolagimda bulunmaz. Plazma eliminasyon yarilanma dmrii 2 saatin altindadir. Ancak bu,
gastrik asit salgisinin baskilanma siiresini yansitmaz ¢iinkii asit inhibisyonu etkisi 24 saatten
fazla stirmektedir.

Tekrarlanan doz lansoprazol farmakokinetigini etkilemez ve ilag birikimine neden olmaz.
Eliminasyon:

Lansoprazol metabolitleri esas olarak safra yoluyla elimine edilirken alinan dozun %15-30 ‘u
idrar ile atilir.

Yashlarda

Lansoprazoliin yaslilarda klerensi biraz azalmistir ancak bu degisiklik yaslilarda doz ayarini
gerektirmemektedir.

Cocuklarda

Lansoprazoliin 1-17 yas arasindaki ¢ocuklardaki farmakokinetigi yetiskinlerdekine benzer
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olarak bulunmustur.

Bobrek yetmezliginde

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullanimi:

Ciddi diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda lansoprazoliin ortalama plazma yar1

omrii uzadigindan doz azaltilmalidir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Degastrol 15 mg Kapsiil’iin i¢erdigi etkin madde olan Lansoprazol klinikte uzun yillardir
kullanilan bir maddedir. Hakkindaki ¢alismalar tamamlanmistir. Kullanimu ile ilgili olarak

goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum lauril siilfat

Disodyum fosfat
Hidroksipropilseliiloz

Laktoz

Metil hidroksipropilseliiloz

Talk

Titanyum dioksit (E171)
Polietilen glikol

Polisorbat

Poliakrilat

Kolloidal silikon dioksit

Seker

Misir nisastast

Kinolin saris1 (E104)

Eritrosin (E127)

Sar1 demir oksit (E172)

Jelatin

6.2 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.
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6.3 Raf omrii
48 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C*nin altinda oda sicakliginda ve agz1 siki1 kapali olarak saklanmalidir.

Kapsiiller ambalaj acgildiktan sonra 1 ay i¢inde tiiketilmeli, bu siire asildiginda artan ilag
kullanilmamalidir.

Her kullanimdan sonra sise sikica kapatilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapist :

Cocuk emniyetli beyaz opak PP kapak ve aluminyum conta ile kapatilmis beyaz opak HDPE
siseler/karton kutu’dur.
Her bir sise, 28 kapsiil igermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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