
كابولانس كبسولات (حبیبات متأخرة التحرر)
دیكسلانسوبرازول 30-60 ملغ

صیغة مزدوجة متأخرة التحرر ضمن كبسولة
التركیب:

كابولانس 30 ملغ: كل كبسولة متأخرة التحرر تحوي حبیبات متأخرة التحرر تحوي بداخلھا دیكسلانسوبرازول 30 ملغ.

كابولانس 60 ملغ: كل كبسولة متأخرة التحرر تحوي حبیبات متأخرة التحرر تحوي بداخلھا دیكسلانسوبرازول 60 ملغ.
الخصائص الدوائیة:

یكبح دیكسلانسوبرازول الإفراز الحمضي في المعدة عن طریق التثبیط النوعي لمضخات ال  ATPase-(+H+ _ K) في الخلایا الظھاریة 
على جدار المعدة.
الحركیة الدوائیة:

تنتج الصیغة المزدوجة المتأخرة التحرر لل دیكسلانسوبرازول  اثنین من القمم البلازمیة المتمیزة؛ حیث تحدث الذروة الأولى بعد ساعة أو 
ساعتین من الإعطاء، تلیھا قمة ثانیة في غضون أربع إلى خمس ساعات.

یتم اطراح ال دیكسلانسوبرازول مع نصف عمر ما یقارب 1-2 ساعة في الأشخاص الأصحاء والمرضى الذین یعانون من الارتجاع 
الحمضي المعوي المریئي المترافق بأعراض.

یتراوح ارتباط الدیكسلانسوبرازول ببروتین البلازما من 96٪ إلى 99٪ في الأشخاص الأصحاء.
یتم استقلاب دیكسلانسوبرازول بشكل شدید في الكبد عن طریق الأكسدة، الإرجاع، وتشكیل لاحق لمقترنات السلفات، الغلوكورونید و 

الغلوتاثیون لیتحول إلى مستقلبات غیر فعالة.
الاستطبابات:

یستطب الدیكسلانسوبرازول لِ:
- علاج جمیع درجات التھاب المريء التآكلي:

یستطب الدیكسلانسوبرازول لدى المرضى الذین تبلغ أعمارھم 12 سنة فما فوق للشفاء من جمیع درجات التھاب المريء التآكلي لمدة تصل 
إلى ثمانیة أسابیع.

- المحافظة على شفاء التھاب المريء التآكلي والتخفیف من حرقة المعدة:
یستطب الدیكسلانسوبرازولل لدى المرضى الذین تبلغ أعمارھم 12 سنة و ما فوق  للحفاظ على الشفاء من التھاب المريء التآكلي والتخفیف 

من حرقة المعدة لمدة تصل إلى ستة أشھر في البالغین و 16 أسبوعا في المرضى الذین تتراوح أعمارھم بین 12 و 17 سنة.
- علاج الارتجاع الحمضي المعدي المریئي غیر التآكلي المترافق بأعراض:

یستطب للدیكسلانسوبرازول لدى المرضى الذین تبلغ أعمارھم بین 12 سنة و مافوق لعلاج الحرقة المرتبطة بالارتجاع الحمضي المعدي 
المریئي غیر التآكلي المترافق بأعراض لمدة أربعة أسابیع.

مضادات الاستطباب:
دیكسلانسوبرازول ھو مضاد استطباب لدى المرضى الذین یعانون من فرط الحساسیة المعروفة لأي من مكونات المستحضر.وھو مضاد 

استطباب مع المنتجات التي تحتوي على ریلبیفیرین.
التحذیرات و الاحتیاطات:

وجود الخباثة المعدیة:الاستجابة العرضیة لِ دیكسلانسوبرازول لا ینفي وجود الأورام الخبیثة في المعدة.
التھاب الكلیة الخلالي الحاد:

لوحظ التھاب الكلیة الخلالي الحاد في المرضى الذین یتناولون الأدویة المثبطة لمضخة البروتون بما في ذلك لانزوبرازول. قد یحدث التھاب 
الكلیة الخلالي الحاد في أي مرحلة خلال العلاج بمثبطات مضخة البروتون، ویعزى عموما إلى رد فعل فرط حساسیة مجھول السبب. یجب 

إیقاف الدیكسلانسوبرازول في حال حدوث التھاب الكلیة الخلالي الحاد.
الإسھال المرتبط بالمطثیة العسیرة:

تشیر الدراسات الرصدیة المنشورة أن العلاج بمثبطات مضخة البروتون مثل الدیكسلانسوبرازول قد تترافق مع زیادة خطر الإسھال المرتبط 
بالمطثیة العسیرة ، وخاصة لدى المرضى المقیمین في المستشفى.ینبغي استخدام أقل جرعة لأقصر مدة من مثبطات إفراز الحمض المناسبة 

للحالة المعالجة .
كسور العظام:

 قد یترافق العلاج بمثبطات مضخة البروتون مع زیادة خطر الإصابة بالكسور المرتبطة بھشاشة العظام في مفصل الورك , الرسغ أو العمود 
الفقري. و یزداد خطر الكسر في المرضى الذین تلقوا جرعة عالیة، وتعرف على أنھا جرعات یومیة متعددة، والعلاج على المدى الطویل 

بمثبطات مضخات البروتون (سنة أو أكثر) لذلك فمن الأفضل استشارة الطبیب.
الذئبة الحمامیة الجلدیة و الجھازیة:

تم الإبلاغ عن الذئبة الحمامیة الجلدیة والذئبة الحمامیة الجھازیة لدى المرضى الذین یتناولون مثبطات مضخة البروتون. وقد وقعت ھذه 
الأحداث على حد سواء كبدایة جدیدة أو كتفاقم لمرض مناعي ذاتي متواجد مسبقا. وكانت معظم حالات الذئبة الحمامیة التي یسببھا العلاج 
بمثبطات مضخة البروتون ھي الذئبة الحمامیة الجلدیة و ظھرت في غضون أسابیع إلى سنوات بعد العلاج الدوائي المستمر في المرضى 

الذین تتراوح أعمارھم بین الرضع لكبار السن. 
الذئبة الحمامیة الجھازیة أقل شیوعا من الذئبة الحمامیة الجلدیة في المرضى الذین یتلقون مثبطات مضخة البروتون.

 :(B-12 فیتامین) نقص سیانوكوبالامین
قد یؤدي العلاج الیومي بأي من الأدویة المثبطة لمضخة البروتون لمدة طویلة من الزمن (على سبیل المثال، أطول من 3 سنوات) إلى سوء 

امتصاص السیانوكوبالامین (فیتامین ب 12) الذي ینتج عن نقص أو فقدان حمض المعدة.
وقد تم الإبلاغ عن حالات نادرة من نقص سیانوكوبالامین التي تحدث عند العلاج بالأدویة المثبطة لافراز الحمض.

نقص مغنیزیوم الدم:
تم الإبلاغ عن نقص مغنیزیوم الدم،مترافق بأعراض أو غیر مترافق بأعراض ، نادرا في المرضى الذین یعالجون بمثبطات مضخات 

البروتون لمدة ثلاثة أشھر على الأقل، في معظم الحالات بعد سنة من العلاج.
یجب على أخصائي الرعایة الصحیة الأخذ بعین الاعتبار مراقبة مستویات المغنیزیوم بالنسبة للمرضى الذین یتوقع أن یتناولوا  مثبطات 

مضخات البروتون كعلاج طویل الأمد و یتناولون أدویة مثل الدیجوكسین أو الأدویة التي قد تسبب نقص مغنیزیوم الدم (على سبیل 
المثال:المدرات) و ذلك قبل البدء بالعلاج بمثبطات مضخة البروتون و من ثم بشكل دوري.

التداخلات مع الاستقصاء عن الأورام الصماویة العصبیة:
تزداد مستویات كروموغرانین A  المصلیة بشكل ثانوي لانخفاض حموضة المعدة التي یسببھا الدواء.

زیادة مستوى كروموغرانین A  قد یسبب نتائج إیجابیة كاذبة في الاستقصاء التشخیصي للأورام الصماویة العصبیة.
التداخل مع المیثوتریكسات:

یمكن أن یؤدي الاستخدام المتزامن لمثبطات مضخة البروتون مع المیثوتریكسات (بشكل رئیسي بجرعات عالیة) إلى زیادة وإطالة مستویات 
المیتوتریكسات في المصل و / أو مستقلبھ، مما قد یؤدي إلى سمیة المیثوتریكسات. عند إعطاء جرعة عالیة من المیثوتریكسات، یجب الأخذ 

بعین الاعتبار السحب المؤقت لمثبطات مضخة البروتون لدى بعض المرضى.
الحمل و الإرضاع:

الحمل :
لا توجد دراسات حول استخدام دیكسلانسوبرازول لدى النساء الحوامل لمعرفة المخاطر المرتبطة بالدواء.

الإرضاع:
 لا توجد معلومات عن وجود دیكسلانسوبرازول في الحلیب البشري، والآثار على الرضع. ینبغي النظر في الفوائد التنمویة والصحیة 

للرضاعة الطبیعیة جنبا إلى جنب مع حاجة الأم السریریة لِ دیكسلانسوبرازول وأي آثار سلبیة محتملة على الرضیع تتعلق 
بالدیكسلانسوبرازول أو حالة الأم الكامنة.

الاستخدام عند الأطفال:
تم تأكید سلامة وفعالیة دیكسلانسوبرازول لدى الأطفال الذین تتراوح أعمارھم بین 12 و 17 سنة من العمر لشفاء جمیع درجات التھاب 

المريء التآكلي . و المحافظة على شفاء التھاب المريء التآكلي والتخفیف من حرقة المعدة ، ولعلاج الحرقة المرتبطة بالارتجاع الحمضي 
المعدي المریئي غیر التآكلي المترافق بأعراض.

الاعتلال الكبدي:
لا حاجة لتعدیل الجرعة للدیكسلانسوبرازول  لدى المرضى الذین یعانون من اعتلال كبدي خفیف.

بینما یوصى للمرضى الذین یعانون من اعتلال كبدي متوسط، بتخفیض الجرعة للشفاء من التھاب المريء التآكلي.

التفاعلات الدوائیة:
مضادات الفیروسات القھقریة:

قد یؤدي انخفاض التعرض لبعض الأدویة المضادة للفیروسات القھقریة (مثل ریلبیفیرین،أتازانافیر، و نلفینافیر) عند استخدامھا بالتزامن مع 
دیكسلانسوبرازول إلى انخفاض التأثیر المضاد للفیروسات وتعزیز تطور المقاومة للأدویة.

زیادة التعرض لمضادات الفیروسات القھقریة الأخرى (على سبیل المثال، ساكینافیر) عندما تستخدم بالتزامن مع دیكسلانسوبرازول قد یزید 
من سمیة الأدویة المضادة للفیروسات القھقریة.

المنتجات التي تحتوي على ریلبیفیرین: الاستخدام المتزامن مع دیكسلانسوبرازول ھو مضاد استطباب.
الوارفارین:

تزداد قیم ال  INR و زمن البروثرومبین لدى المرضى الذین یتلقون مثبطات مضخات البروتون بالتزامن مع الوارفارین. قد تؤدي الزیادات 
في ال INR  و زمن البروثرومبین إلى نزیف شاذ و ربما الموت.یجب رصد ال INR  و زمن البروثرومبین. قد یلزم تعدیل جرعة 

الوارفارین للحفاظ على مجال ال INR  الھدف.
المیثوتریكسات:

قد یؤدي الاستخدام المتزامن لمثبطات مضخات البروتون مع المیثوتریكسات (بشكل رئیسي بجرعة عالیة) إلى رفع وإطالة التراكیز المصلیة من 
المیثوتریكسات و / أو مستقلبھ ھیدروكسي میثوتریكسات، مما یؤدي ربما إلى سمیة المیثوتریكسات.

الدیجوكسین:
إمكانیة زیادة التعرض للدیجوكسین.

الادویة التي تعتمد في امتصاصھا على درجة حموضة المعدة (على سبیل المثال، املاح الحدید، إرلوتینیب، داساتینیب، نیلوتینیب، 
میكوفینولات موفیتیل، كیتوكونازول / إتراكونازول):

یمكن أن یقلل الدیكسلانسوبرازول من امتصاص الأدویة الأخرى بسبب تأثیره على انقاص الحموضة داخل المعدة.
تاكرولیموس:

.CYP2C9 ِاحتمالیة زیادة التعرض للتاكرولیموس، وخاصة في مرضى زرع  الأعضاء الذین ھم مستقلبون ضعفاء ل
التداخلات مع الاستقصاء عن الأورام الصماویة العصبیة:

زیادة مستویات كروموغرانین A  المصلیة نتیجة لانخفاض الحموضة في المعدة الناجمة عن مثبطات مضخة البروتون.

قد یسبب زیادة مستوى كروموغرانین A  المصلیة نتائج إیجابیة كاذبة في الاستقصاء التشخیصي للأورام الصماویة العصبیة.
التداخل مع الاختبار التحفیزي لِ سیكریتین:

فرط الاستجابة في إفراز الغاسترین استجابة للاختبار التحفیزي لِ سیكریتین ، یؤدي إلى ایجابیة كاذبة للورم الغاستریني (ورم یتشكل عادة في 
البنكریاس و یمكن ان یتشكل في المعدة , الطحال أو الغدد اللمفاویة).

اختبارات البول الإیجابیة الكاذبة ل تتراھیدروكانابینول:
كانت ھناك تقاریر عن اختبارات إیجابیة كاذبة  في فحص البول لِ تیتراھیدروكانابینول لدى المرضى الذین یتلقون مثبطات مضخة البروتون.

:CYP3A4  أوCYP2C19   محرضات انزیمات ال
ینخفض التعرض ل ِدیكسلانسوبرازول عند استخدامھ بالتزامن مع المحرضات القویة .

:CYP3A4 أوCYP2C19 مثبطات  انزیمات ال
من المتوقع زیادة التعرض للدیكسلانسوبرازول عند استخدامھ بالتزامن مع المثبطات القویة.

الآثار الجانبیة:
التھاب الكلیة الخلالي الحاد، الإسھال المرتبط بالمطثیة العسیرة ،كسور في العظام , الذئبة الحمامیة الجلدیة والجھازیة ، نقص 

السیانوكوبالامین (فیتامین ب-12) ، نقص مغنیزیوم الدم، الإسھال، آلام في البطن، الغثیان، إنتان الجھاز التنفسي العلوي، اقیاء، انتفاخ البطن.
الجرعة و طریقة الاستخدام:

الجرعة الموصى بھا في المرضى بعمر 12 سنة و ما فوق:
كبسولة واحدة 60 ملغ من دیكسلانسوبرازول.تؤخذ دون اعتبار الطعام,تبلع  الكبسولة كاملة ؛ لا تمضغ.

للمرضى الذین لدیھم صعوبة في بلع الكبسولات، یمكن فتح كبسولات الدیكسلانسوبرازول و أخذھا مع ھریس التفاح على النحو التالي:
1. توضع ملعقة كبیرة من ھریس التفاح في وعاء نظیف.

2. تفتح الكبسولة. 
3. ترش الحبیبات السلیمة على ھریس التفاح.

4. یبلع ھریس التفاح والحبیبات على الفور. لا تمضغ الحبیبات. لا یحفظ ھریس التفاح والحبیبات لاستخدامھ لاحقا.
بدلا من ذلك، یمكن أن تتناول الكبسولة بالماء عن طریق الحقنة الفمویة أو الأنبوب الأنفي المعدي.

الجرعة الموصى بھا للمرضى الذین یعانون من اعتلال كبدي متوسط  ھي 30 ملغ.
نسیان الجرعات: عند نسیان جرعة، تؤخذ في أقرب وقت ممكن. ومع ذلك، إذا كانت الجرعة التالیة قد حان موعدھا، لا تؤخذ الجرعة التي تم 

نسیانھا، و تؤخذ الجرعة التالیة في الوقت المحدد. لا تؤخذ جرعتین في وقت واحد للتعویض عن الجرعة التي تم نسیانھا.
فرط الجرعة:

لم ترد أیة تقاریر عن فرط جرعة كبیر من دیكسلانسوبرازول. لم تؤدي جرعات متعددة من دیكسلانسوبرازول 120 ملغ وجرعة واحدة من 
دیكسلانسوبرازول 300 ملغ إلى الموت أو غیرھا من الأحداث السلبیة الخطیرة. لوحظت ردود فعل سلبیة غیر خطیرة مع جرعات مرتین 

یومیا من دیكسلانسوبرازول 60 ملغ وتشمل الھبات الساخنة، ألم فموي بلعومي، وفقدان الوزن. من غیر المتوقع إزالة دیكسلانسوبرازول من 
الدوران عن طریق التحال الدموي. عند حدوث فرط جرعة ، یجب أن یكون العلاج عرضي وداعم.

شروط الحفظ:
یحفظ بدرجة حرارة الغرفة بین 20°-25° م.

التعبئة:
عبوة كرتونیة بداخلھا شریطي بلیستر PVC/Alu یحوي كل منھما 10 كبسولات متأخرة التحرر ل كابولانس 30 و60.

- حلب - سوریا إنتاج:

مرة واحدة یومیا لمدة 6 اشھر في 
البالغین و لمدة 16 اسبوعا في 

المرضى بعمر 12 سنة الى 17 سنة

التواترالجرعة الموصى بھاالاستطباب
مرة واحدة یومیا لمدة 8 اسابیع60 ملغالشفاء من التھاب المريء التآكلي

المحافظة على الشفاء من التھاب
30 ملغالمريء التآكلي و حرقة المعدة

الارتجاع الحمضي المعوي المریئي
مرة واحدة یومیا لمدة 4 اسابیع30 ملغالغیر تآكلي المترافق بأعراض
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Kapolanse Capsules (Delayed release pellets)
Dexlansoprazole 30-60 mg
Dual delayed-release formulation in capsules

Composition:
Kapolanse 30 mg: Each Delayed release capsule contains Delayed release pellets that contain 
Dexlansoprazole 30mg.
Kapolanse 60 mg: Each Delayed release capsule contains Delayed release pellets that contain 
Dexlansoprazole 60mg.
PHARMACOLOGICAL PROPERTIES: 
Dexlansoprazole suppresses gastric acid secretion by specific inhibition of (H+ _ K+)-ATPase in the 
gastric parietal cell.
PHARMACOKINETICS:
The dual delayed-release formulation of dexlansoprazole results in a dexlansoprazole plasma 
concentration-time profile with two distinct peaks; the first peak occurs one to two hours after 
administration, followed by a second peak within four to five hours. 
Dexlansoprazole is eliminated with a half-life of approximately one to two hours in healthy subjects and 
in patients with symptomatic GERD.
Plasma protein binding of dexlansoprazole ranged from 96% to 99% in healthy subjects.
Dexlansoprazole is extensively metabolized in the liver by oxidation, reduction, and subsequent 
formation of sulfate, glucuronide and glutathione conjugates to inactive metabolites.
INDICATIONS: 
Dexlansoprazole is indicated for:
- Healing all grades of Erosive Esophagitis:
Dexlansoprazole is indicated in patients 12 years of age and older for healing of all grades of erosive 
esophagitis (EE) for up to eight weeks.
- Maintenance of Healed Erosive Esophagitis and Relief of Heartburn:
Dexlansoprazole is indicated in patients 12 years of age and older to maintain healing of EE and relief 
of heartburn for up to six months in adults and 16 weeks in patients 12 to 17 years of age.
- Treatment of Symptomatic Non- Erosive Gastroesophageal Reflux Disease:
Dexlansoprazole is indicated in patients 12 years of age and older for the treatment of heartburn 
associated with symptomatic non-erosive gastroesophageal reflux disease (GERD) for four weeks.
CONTRAINDICATION:
 Dexlansoprazole is contraindicated to any patients with known hypersensitivity to any components of 
the formulation.
And it is contraindicated with rilpivirine-containing products.
WARNINGS & PRECAUTIONS:
Gastric malignancy: 
Symptomatic response with Dexlansoprazole does not preclude the presence of gastric malignancy.
Acute Interstitial Nephritis:
Acute interstitial nephritis has been observed in patients taking PPIs including lansoprazole. Acute 
interstitial nephritis may occur at any point during PPI therapy and is generally attributed to an 
idiopathic hypersensitivity reaction. Discontinue Dexlansoprazole if acute interstitial nephritis develops.
Clostridium Difficile Associated Diarrhea: 
Published observational studies suggest that PPI therapy like Dexlansoprazole may be associated with 
an increased risk of Clostridium difficile associated diarrhea, especially in hospitalized patients.
Patients should use the lowest dose and shortest duration of PPI therapy appropriate to the condition 
being treated.
Bone fracture:
 PPI therapy may be associated with an increased risk for osteoporosis-related fractures of the hip, 
wrist or spine. The risk of fracture was increased in patients who received high-dose, defined as 
multiple daily doses, and long-term PPI therapy (a year or longer) so it is better to consult your doctor.
Cutaneous and Systemic Lupus Erythematosus:
Cutaneous lupus erythematosus (CLE) and systemic lupus erythematosus (SLE) have been reported 
in patients taking PPIs. These events have occurred as both new onset and an exacerbation of existing 
autoimmune disease. The majority of PPI-induced lupus erythematosus cases were CLE and occurred 
within weeks to years after continuous drug therapy in patients ranging from infants to the elderly. 
Systemic lupus erythematosus (SLE) is less commonly reported than CLE in patients receiving PPIs.
Cyanocobalamin (Vitamin B-12) Deficiency:
Daily treatment with any acid-suppressing medications over a long period of time (e.g., longer than 3 
years) may lead to malabsorption of cyanocobalamin (Vitamin B-12) caused by hypo- or achlorhydria.
Rare reports of cyanocobalamin deficiency occurring with acid-suppressing therapy have been 
reported in the literature.
Hypomagnesemia: 
Hypomagnesemia, symptomatic and asymptomatic, has been reported rarely in patients treated with 
PPIs for at least three months, in most cases after a year of therapy.
For patients expected to be on prolonged treatment or who take PPIs with medications such as digoxin 
or drugs that may cause hypomagnesemia (e.g.diuretics), health care professionals may consider 
monitoring magnesium levels prior to initiation of PPI treatment and periodically.
Interactions with Investigations for Neuroendocrine Tumors:
Serum chromogranin A (CgA) levels increase secondary to drug-induced decreases in gastric acidity.
The increased CgA level may cause false positive results in diagnostic investigations for 
neuroendocrine tumors.
Interaction with Methotrexate:
Concomitant use of PPIs with methotrexate (primarily at high dose) may elevate and prolong serum 
levels of methotrexate and/or its metabolite, possibly leading to methotrexate toxicities. In high-dose 
methotrexate administration, a temporary withdrawal of the PPI may be considered in some patients.
PREGNANCY AND LACTATION:
Pregnancy:
There are no studies with dexlansoprazole use in pregnant women to inform a drug-associated risk. 
Lactation:
 There is no information regarding the presence of dexlansoprazole in human milk, the effects on the 
breastfed infant. The developmental and health benefits of breastfeeding should be considered along 
with the mother’s clinical need for dexlansoprazole and any potential adverse effects on the breastfed 
child from dexlansoprazole or from the underlying maternal condition.
Pediatric Use:
The safety and effectiveness of dexlansoprazole have been established in pediatric patients 12 to 17 
years of age for the healing of all grades of EE. The safety and effectiveness of dexlansoprazole 
capsules have been established in pediatric patients 12 to 17 years of age for the maintenance of 
healed EE and relief of heartburn, and treatment of heartburn associated with symptomatic non-erosive 
GERD.
Hepatic Impairment:
No dosage adjustment for dexlansoprazole capsules is necessary for patients with mild hepatic 
impairment.
For patients with moderate hepatic impairment, dosage reduction is recommended for the healing of EE.

DRUG INTERACTIONS:
Antiretrovirals:
Decreased exposure of some antiretroviral drugs (e.g., rilpivirine, atazanavir, and nelfinavir) when used 
concomitantly with dexlansoprazole may reduce antiviral effect and promote the development of drug 
resistance.
Increased exposure of other antiretroviral drugs (e.g., saquinavir) when used concomitantly with 
dexlansoprazole may increase toxicity of the antiretroviral drugs.
Rilpivirine-containing products: Concomitant use with dexlansoprazole is contraindicated.
Warfarin:
Increased INR and prothrombin time in patients receiving PPIs and warfarin concomitantly. Increases 
in INR and prothrombin time may lead to abnormal bleeding and even death.
Monitor INR and prothrombin time. Dose adjustment of warfarin may be needed to maintain target INR range. 
Methotrexate:
Concomitant use of PPIs with methotrexate (primarily at high dose) may elevate and prolong serum 
concentrations of methotrexate and/or its metabolite hydroxymethotrexate, possibly leading to 
methotrexate toxicities.
Digoxin:
Potential for increased exposure of digoxin.
Drugs Dependent on Gastric pH for Absorption (e.g., iron s alts, erlotinib, dasatinib, nilotinib, 
mycophenolate mofetil, and ketoconazole/itraconazole):
Dexlansoprazole can reduce the absorption of other drugs due to its effect on reducing intragastric 
acidity.
Tacrolimus:
Potentially increased exposure of tacrolimus, especially in transplant patients who are intermediate or 
poor metabolizers of CYP2C19.
Interactions with Investigations of Neuroendocrine Tumors:
CgA levels increase secondary to PPI-induced decreases in gastric acidity.
The increased CgA level may cause false positive results in diagnostic investigations for 
neuroendocrine tumors.
Interaction with Secretin Stimulation Test:
Hyper-response in gastrin secretion in response to secretin stimulation test, falsely suggesting gastrinoma.
False Positive Urine Tests for THC:
There have been reports of false positive urine screening tests for tetrahydrocannabinol (THC) in 
patients receiving PPIs.
CYP2C19 or CYP3A4 Inducers:
Decreased exposure of dexlansoprazole when used concomitantly with strong inducers.
CYP2C19 or CYP3A4 Inhibitors:
Increased exposure of dexlansoprazole is expected when used concomitantly with strong inhibitors.
SIDE EFFECTS:
Acute Interstitial Nephritis, Clostridium difficile-Associated Diarrhea, Bone Fracture, Cutaneous and 
Systemic Lupus Erythematosus , Cyanocobalamin (Vitamin B-12) Deficiency ,Hypomagnesemia , 
Diarrhea, Abdominal Pain, Nausea, Upper Respiratory Tract Infection, Vomiting, Flatulence.
DOSAGE AND ADMINSTRATION:
Recommended Dosage in Patients 12 Years of Age and Older:
One 60 mg Dexlansoprazole capsule.
Take without regard to food.
Swallow whole; do not chew.
For patients who have trouble swallowing capsules, Dexlansoprazole capsules can be opened and 
administered with apple sauce as follows:
1. Place one tablespoonful of applesauce into a clean container.
2. Open capsule.
3. Sprinkle intact granules on applesauce.
4. Swallow applesauce and granules immediately. Do not chew granules. Do not save the applesauce 
and granules for later use.
Alternatively, the capsule can be administered with water via oral syringe or nasogastric (NG) tube.

For patients with moderate hepatic impairment, the recommended dosage is a 30 mg.
Missed doses: If a dose is missed, administer as soon as possible. However, if the next scheduled dose 
is due, do not take the missed dose, and take the next dose on time. Do not take two doses at one time 
to make up for a missed dose.
OVERDOSAGE:
There have been no reports of significant overdose of dexlansoprazole. Multiple doses of 
dexlansoprazole 120 mg and a single dose of dexlansoprazole 300 mg did not result in death or other 
severe adverse events. Non-serious adverse reactions observed with twice daily doses of 
dexlansoprazole 60 mg include hot flashes, oropharyngeal pain, and weight loss. Dexlansoprazole is 
not expected to be removed from the circulation by hemodialysis. If an overdose occurs, treatment 
should be symptomatic and supportive.
STORAGE CONDITIONS:
Store at room temperature between 20°-25° C.
PACKAGE:
A cardboard box containing two PVC/Alu blister strips each contains 10 delayed release capsules for 
Kapolanse 30 and 60.

Produced by:

Frequency

Once daily up to 8 weeks
Once daily up to 6 months in

adults and 16 weeks in patients
12 to 17 years of age.

Once daily for 4 weeks

Recommended dose

60 mg

30 mg

30 mg

Maintenance of Healed EE and 
relief of heartburn

Indication

Healing of EE

Symptomatic Non-Erosive GERD
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