PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR /PACIENT

Aprazol 30 mg capsule
Lansoprazolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia luati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
e Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Aprazol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aprazol
3. Cum sa luati Aprazol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aprazol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aprazol si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Aprazol este lansoprazol, un inhibitor al pompei de protoni. Inhibitorii pompei
de protoni scad cantitatea de acid produsa de stomac.
Medicul dumneavoastra va poate prescrie Aprazol pentru urmatoarele indicatii:

* Tratamentul ulcerului gastric si duodenal
Tratamentul inflamatiei la nivelul esofagului (esofagita de reflux)
* Prevenirea esofagitei de reflux
* Tratamentul arsurilor in capul pieptului si a regurgitarii acide (Boala de reflux
gastroesofagian)
Tratamentul infectiilor provocate de bacteria Helicobacter pylori, in asociere cu antibiotice
Tratamentul sau prevenirea ulcerului gastric sau duodenal la pacienti care necesitd tratament
continuu cu AINS (utilizate pentru tratamentul durerii sau inflamatiei)
*  Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison.

Este posibil ca medicul sa va fi prescris Aprazol pentru alta indicatie sau intr-o doza diferita de cea
mentionatd in acest prospect. Va rugam sa urmati instructiunile medicului dumneavoastra in ceea
ce priveste administrarea medicamentului. Ar trebui sd vedeti un medic dacd starea se agraveaza
sau nu se Imbunatateste dupd 14 zile.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aprazol
Nu utilizati Aprazol:
- daca sunteti alergic la lansoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a lua Aprazol
capsule.



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacad aveti o boala hepatica grava. Este posibil sa fie
necesar ca medicul sa va ajusteze dozele.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze sau sa va fi efectuat o analiza suplimentara,
numitd endoscopie, pentru a diagnostica afectiunea dumneavoastrd si/sau pentru a exclude o
afectiune maligna.
Daca in timpul tratamentului cu Aprazol, apare diareea, adresati-va imediat medicului, deoarece
administrarea Aprazol a fost asociata cu o usoara crestere a frecventei de aparitie a diareei de cauza
infectioasa.
Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Aprazol in asociere cu alte medicamente utilizate pentru
tratamentul infectiei cu Helicobacter pylori (antibiotice) sau cu medicamente antiinflamatoare
utilizate pentru tratamentul durerii sau bolii reumatismale: va rugdm sa cititi cu atentie si
prospectele acestor medicamente.
Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni cum ar fi lansoprazolul, in special pentru o
perioadd mai mare de un an, poate creste usor riscul de fractura in sold, incheietura mainii sau
coloand vertebrala. Comunicati medicului dumneavoastra dacd aveti osteoporozd sau daca luati
corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).
Daca luati Aprazol o perioada lunga de timp (mai mult de un an), este posibil ca medical
dumneavoastrad sa va efectueze controale medicale periodice. La fiecare control medical, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastrd daca observati orice simptome $i semne noi si neobisnuite.
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati Aprazol:
* Daca aveti rezerve reduse de vitamina B12 in organism sau prezentati factori de risc din
cauza nivelului redus de vitamina B12 si primiti tratament de lunga durata cu lansoprazol.
Ca 1n cazul tuturor medicamentelor de reducere a aciditatii, lansoprazolul poate duce la o
absorbtie redusa de vitamina B12.
* Daca urmeaza sa fiti supus unui test de sange specific (Cromogranina A).
* Dacd ati avut vreodata o reactie a pielii dupad tratamentul cu un medicament similar cu
Aprazol care reduce aciditatea din stomac.

Daca aveti o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, spuneti medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil, deoarece poate fi necesar sa opriti tratamentul cu Aprazol. Nu uitati sa
mentionati, de asemenea, orice alte efecte adverse, cum ar fi durerea 1n articulatii.

Copii
Aprazol capsule nu trebuie administrat copiilor.

Aprazol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.
Informati medicul dumneavoastra daca utilizati sau daca trebuie sa utilizati unul din urmatoarele
medicamente:
e inhibitori ai proteazelor, cum ar fi atazanavir si nelfinavir (folosite in tratamentul infectiilor
cu HIV);
metotrexat (folosit Tn tratamentul bolilor autoimune sau cancerului);
warfarina (folosita in coagularea sangelui);
ketoconazol, itraconazol, rifampicina (folosit in tratamentul infectiilor);
digoxina (folosita in insuficienta cardiaca sau diferite forme de aritmii cardiace);
teofilina (folosita Tn astmul bronsic);
fluvoxamina (folosita in tratamentul depresiei si alte boli psihiatrice);
tacrolimus (folosit in tratamentul de prevenire a respingerii unui transplant);
antiacide (folosite in tratamentul arsurilor in capul pieptului sau regurgitarii acide);



e sucralfat (folosit Tn tratamentul ulcerelor).
e sunatoare (Hypericum perforatum) (folosita in tratamentul formelor usoare de depresie);

Aprazol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Pentru cele mai bune rezultate ale tratamentului, trebuie sa luati Aprazol cu cel putin 30 de minute
inainte de masa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Nu
se recomanda utilizarea lansoprazolului in timpul sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratamentului cu Aprazol pot si apard uneori reactii adverse cum sunt ameteli, vertij,
oboseald si tulburari de vedere. Dacd prezentati astfel de reactii adverse, trebuie sa fiti atent,
deoarece capacitatea dumneavoastra de reactie poate fi scazuta.

Numai dumneavoastra sunteti responsabil atunci cand decideti daca va aflati intr-o stare adecvata
pentru a conduce un vehicul sau pentru a Tndeplini alte sarcini, care impun o capacitate de
concentrare crescutd. Datorita efectelor sau a reactiilor adverse aparute in urma utilizarii acestui
medicament, poate sa scada capacitatea de a efectua aceste activitati in conditii de siguranta.

Informatii importante privind unele componente ale Aprazol
Aprazol contine zahar si lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, adresati-va medicului inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Aprazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inghititi capsula intreagd, cu un pahar cu api. Nu zdrobiti si nu mesteca ti aceste capsule sau
continutul capsulei golite deoarece acest lucru va impiedica actiunea adecvata a medicamentului.
Daca luati Aprazol o data pe zi, incercati sa il luati la aceeasi ora in fiecare zi. Este posibil sa aveti
cele mai bune rezultate daca luati Aprazol dimineata, imediat ce va treziti.

Daca luati Aprazol de doua ori pe zi, trebuie sa luati prima doza dimineata si a doua doza seara.
Doza de Aprazol depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat. Doza uzualda de Aprazol pentru
adulti este prezentatd mai jos. Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza diferita si va va spune
cat timp trebuie sa dureze tratamentul dumneavoastra.

Tratamentul arsurilor in capul pieptului si a regurgitirii acide: o capsula de 30 mg timp de 4
saptdmani. Daca simptomele persista, trebuie sd vd adresati medicului dumneavoastra. Daca
simptomele nu se amelioreaza in decurs de 4 saptamani, adresati-va medicului dumneavoastra.
Tratamentul ulcerului duodenal: o capsula de 30 mg in fiecare zi, timp de 2 saptamani.
Tratamentul ulcerului gastric: o capsuld de 30 mg in fiecare zi, timp de 4 saptamani.
Tratamentul inflamatiei la nivelul esofagului (esofagita de reflux): o capsuld de 30 mg in
fiecare zi, timp de 4 saptamani.

Prevenirea pe termen lung a esofagitei de reflux: o capsula de 15 mg in fiecare zi; este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza la o capsula de 30 mg in fiecare zi.

Tratamentul infectiei cu Helicobacter pylori: Doza uzuala este de o capsula de 30 mg in asociere
cu doud antibiotice diferite, dimineata si o capsuld de 30 mg 1n asociere cu doud antibiotice diferite,
seara. Tratamentul se efectueaza de obicei zilnic, timp de 7 zile.

Asocierile de antibiotice recomandate sunt:



* Aprazol in asociere cu claritromicina 250-500 mg si amoxicilina 1000 mg;
* Aprazol in asociere cu claritromicina 250 mg si metronidazol 400 - 500 mg;

Daca sunteti tratat pentru infectie deoarece aveti ulcer, este putin probabil ca ulcerul dumneavoastra
sa recidiveze daca infectia a fost tratatd corespunzator. Pentru ca medicamentul dumneavoastra sa
actioneze corect, luati-1 la ora stabilita si nu omiteti nici o doza.

Tratamentul ulcerului gastric sau duodenal la pacientii care necesita tratament continuu cu
AINS: o capsula de 30 mg in fiecare zi, timp de 4 saptamani.

Prevenirea ulcerului gastric sau duodenal la pacientii care necesita tratament continuu cu
AINS: o capsuld de 15 mg in fiecare zi; este posibil ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza
la o capsuld de 30 mg in fiecare zi.

Sindromul Zollinger-Ellison: doza uzuala initiala este de doua capsule de 30 mg, zilnic, dupa
care, in functie de raspunsul dumneavoastra la tratamentul cu Aprazol, medicul va decide care este
doza adecvata pentru dumneavoastra.

Varstnici

Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza necesard. Nu trebuie depasitd doza zilnicad de 30
mg, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra considera necesar.

Aprazol nu trebuie administrat la copii.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult Aprazol decat trebuie

Daca utilizati accidental mai multe capsule decat v-a prescris medicul dumneavoastra, anuntati
imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgentd al celui mai apropiat
spital.

Daca uitati sa utilizati Aprazol

Daca uitati sd luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este aproape
timpul pentru urmitoarea dozi. In acest caz nu mai luati doza omisa si luati capsulele rimase,
conform indicatiilor date de medicul dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Aprazol

Nu incetati tratamentul mai devreme, chiar dacd simptomele dumneavoastra s-au ameliorat. Este
posibil ca afectiunea pe care o aveti sa nu fi fost complet vindecata si simptomele sa reapara, daca
nu terminati tratamentul.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de Aprazol:
Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
e durere de cap, ameteli;



diaree, constipatie, dureri de stomac, greata sau varsaturi, eliminare de gaze, senzatie de
uscaciune sau durere la nivelul gurii sau gatului,

eruptii trecatoare pe piele, mancarime;

modificari ale valorilor testelor functiei ficatului;

oboseala;

polipi benigni Tn stomac.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):

depresie;

durere la nivelul articulatiilor sau muschilor;

retentie de lichide sau umflare;

modificari ale numarului de celule in sange

fractura a soldului, Tncheieturii méainii sau coloanei vertebrale.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

febra;

agitatie, somnolentd, stare de confuzie, halucinatii, insomnie, tulburari ale vederii, vertij;
modificari ale simtului gustului, pierdere a poftei de mancare, inflamatie la nivelul
limbii (glosita);

reactii la nivelul pielii, cum sunt senzatie de arsurd sau Intepaturd sub piele, invinetire,
inrosire a pielii si transpiratie excesiva;

sensibilitate la lumina;

caderea parului;

senzatie de furnicaturi (parestezie), tremuraturi;

anemie (micsorarea numarului de celule rosii si hemoglobina in sange);

probleme cu rinichii;

pancreatita;

inflamatie a ficatului (poate fi recunoscuta prin culoarea galbena a pielii sau ochilor);
marirea sanilor la barbati, impotenta;

candidoza (infectie fungica, poate afecta pielea sau mucoasele);

angioedem. Trebuie sa va adresafi imediat medicului dumneavoastra daca prezentati
simptome de angioedem, cum sunt umflare a fetei, limbii sau faringelui, dificultati la
inghitire, urticarie si senzatie de lipsa de aer;

Foarte rare (afecteazd mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

reactii  de hipersensibilitate severe, inclusiv soc. Simptomele unei reactii de
hipersensibilitate pot include febra, eruptie trecatoare pe piele, umflare si, uneori, scadere a
tensiunii arteriale;

inflamatie la nivelul gurii (stomatitd);

colitd (inflamatie la nivelul intestinului);

modificari ale valorilor analizelor de laborator, cum sunt concentratiile de sodiu, colesterol
si trigliceride

reactii pe piele foarte severe insotite de inrosire, aparitie de vezicule, inflamatie severa si
descuamare a pielii;

foarte rar, Aprazol poate determina scaderea numarului de globule albe din sange, iar
rezistenta dumneavoastra la infectii poate fi scdzutd. Dacd aveti o infectie 1nsotitd de
simptome cum sunt febra si deteriorare grava a starii dumneavoastra de sanatate, sau febra
insotitd de simptome de infectie locala, cum sunt dureri la nivelul gatului/faringelui/gurii
sau probleme la urinare, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Vi se va



efectua o analizd a sangelui pentru a verifica posibilele scaderi ale numarului de globule
albe din sange (agranulocitoza).

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

e Daca luati medicamentul de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului n
sangele dumneavoastra sa scadd. Concentratiile scazute de magneziu se pot manifesta prin
senzatie de oboseald, contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli,
crestere a ritmului de bataie al inimii. Dacad prezentati aceste simptome, informati-va
imediat medicul. Concentratiile scazute de magneziu pot duce, de asemenea, la o scadere a
concentratiilor de potasiu si calciu n sange. Este posibil ca medicul sa decida sa efectueze
teste de sange periodice pentru a monitoriza concentratiile de magneziu in sangele
dumneavoastra.

e Eruptie trecdtoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversda
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra si farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aprazol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aprazol
e Substanta activa este lansoprazol. Fiecare capsuld contine 370 mg micropeleti
gastrorezistenti cu lansoprazol echivalent cu 30 mg lansoprazol.
e excipienti: laurilsulfat ~ de  sodiu,  fosfat  disodic, hidroxipropilceluloza,
metilhidroxipropilceluloza, lactoza cristalizata, talc, dioxid de titan, polietilenglicol 6000,
polisorbat 80, poliacrilat, siliciu coloidal anhidru, zaharoza, amidon de porumb.

Cum arata Aprazol si continutul ambalajului

Aprazol se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, opace, cu capac de culoare verde inchis
si corp de culoare verde deschis.

Continutul capsulei: micropelete sferice, de culoare be;.

Ambalaj
Cate 14 sau 28 capsule gelatinoase in sticla de culoarea chihlimbarului cu capac alb, n cutie din
carton impreuna cu prospectul pentru pacient.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul

BIiLIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
GOSB, 1900 Sokak No0:1904

41480, Gebze, Kocaeli / Turcia

Acest prospect a fost revizuit in mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



