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capsulas de amoxicilina 500mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

lansoprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Blister contendo 2 capsulas de lansoprazol 30mggcogprimidos revestidos de
claritromicina 500mg e 4 capsulas de amoxicilin@rb. Embalagem contendo 7 blisteres.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura com microgranulosheeatdo retardada de lansoprazol
contém:

lansoprazol pellets (equivalente a 30mg de langopra................ccceeeiiiiiiiinennen. 365189
o] o] (=] a1 (<N L= o F TR 1 cépsula
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, laufdso de sodio, fosfato de sodio
dibésico, sacarose, hipromelose, ftalato de hiplmsee alcool etilico, didxido de titanio,
acetona e alcool isopropilico.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o =T g1 0] 1 41 o] - TR 500mg
EXCIP BN .S P ———————- 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cewswelose soédica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, talco, 4gua de osmose aghgrsomelose/macrogol, etilcelulose,
dioxido de titénio e alcool etilico.

Cada capsula de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500mg deaiciling)...................ccoe..... 573,94mg
o] o] (=] a1 (3o A= o FO TR 1 cépsula
Excipientes: estearato de magnésio e croscarmsbosen.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento dumserges com infeccdo por
Helicobacter pylori(bactéria encontrada no estbmago) e Ulcera péicda no estbmago

- ativa ou com histéria de ulcera péptica hd um).aBetd demonstrado que a grande
maioria dos pacientes com Ulcera péptica estatadagor esse patégeno (bactéria) e que
sua eliminacdo reduz o indice de recorréncia dedgtesras, diminuindo assim a
necessidade de terapéutica antissecretora de maéate



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento constitui-se em uma associac#i@slenedicamentos utilizados para o
tratamento de Ulceras localizadas no estbmago odedw (por¢cdo do aparelho digestivo
localizada logo ap6s o estbmago), associadas anuesia bactéridelicobacter pylori

O lansoprazol diminui a acidez do estdmago. Ezatild no tratamento de doenca péptica
ulcerosa (Ulcera no estbmago e duodeno), e emsoatradicbes onde a diminuicdo da
secrecao gastrica € benéfica. O tempo medio dedsmsdie medicamento foi entre 1,5 e 2,2
horas, em jejum, mas a acdo pode durar ainda #aikritromicina é um antibiético do
tipo macrolideo e exerce sua agédo antibacteriabado a producdo de proteinas pelas
bactérias. Em alguns casos, os sinais de melhogermurapidamente apos o inicio do
tratamento; em outros casos € necessario um tengior rpara se obter os efeitos
benéficos. Seu médico o orientara.

A amoxicilina € uma penicilina de ampla acdo, cotividade bactericida (mata as
bactérias) contra muitos microrganismos Gram-paste Gram-negativos. Recentemente
comprovou-se que a amoxicilina é altamente ativéracoH. pylori, apresentando uma
potente acdo bactericida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com:

-hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, tobemicina, amoxicilina ou aos outros
componentes da formula, assim como a eritromicia@@tros antibiéticos macrolideos;
-histérico de reacfes alérgicas as penicilinagedalosporinas ou a outros alérgenos. Se
vocé ja teve uma reacdo alérgica (com erupcbesldg @o tomar um antibidtico, deve
conversar com seu médico antes de usar este megtittgm

-com disturbios da concentracao de sédio e potassgangue, problemas cardiacos e que
estdo em tratamento com terfenadina.

Este medicamento ndo deve ser coadministrado caparavir devido a uma reducao
significativa na exposi¢ao do atazanavir.

Especialmente com relacdo a claritromicina, nae dey utilizada se vocé estiver fazendo
uso dos seguintes medicamentos: astemizol, ciggppichozida e terfenadina e se vocé
estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potdms sangue), pois pode causar um
prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrdiograma) e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilacdo vantidar e Torsadede Pointes(disturbio do
ritmo cardiaco).

A claritromicina também nédo deve ser utilizada calealoides doergot (por exemplo:
ergotamina ou di-hidroergotamina), pois pode ras@in toxicidade aergot

A coadministracdo de claritromicina com midazolaal @ contraindicada.

Pacientes com histérico de prolongamento do inker¢al ou arritmia ventricular do
coracdo, incluinddorsadedePointesndo devem utilizar claritromicina.

A claritromicina ndo deve ser utilizada em comb&macom colchicina por pacientes com
insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (dodiga

Pacientes que sofrem de insuficiéncia hepaticaegeam combinacdo com insuficiéncia
renal ndo devem utilizar a claritromicina.

A claritromicina ndo deve ser utilizada em comb&agom uma estatina (exemplo:
lovastatina ou sinvastatina), pois aumenta o ridoopaciente ter miopatia (doenca
muscular), incluindo rabdomiolise (destruicdo desouwloesquelético).



A claritromicina é contraindicada para o uso potigraes com alteracdo importante da
funcao dos rins (depuracao de creatinina menoud3gmL/min).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

lansoprazol

Uma vez que lansoprazol € eliminado predominantesmgor via biliar (figado), idosos e
portadores de insuficiéncia hepatica (figado) depeoturar e avisar o0 meédico antes de
iniciar o tratamento.

claritromicina

O uso prolongado de claritromicina, assim como caomnos antibidticos, pode resultar na
colonizacdo por bactérias e fungos ndo sensiveidratamento. Na ocorréncia de
superinfeccdo, uma terapia adequada deve ser lesidbepelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatdmese sinais e sintomas de hepatite
ocorrerem como falta de apetite (anorexia), pelaralada (ictericia), urina escura, coceira
ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada@lostridium difficile(bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o
uso de quase todos os agentes antibacterianosijnohel claritromicina, podendo sua
gravidade variar de diarreia leve a colite fatal.

O tratamento com agentes antibacterianos altetara iormal do intestino, o que pode
levar a proliferacdo d€lostridium difficile portanto a existéncia dessa bactéria deve ser
considerada pelo médico em todos o0s pacientespyasamtarem quadro de diarreia apds o
uso de antibiético. Um minucioso histérico médiaueéessario para o diagndstico, ja que a
ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longalaie meses apdés a administracdo de
agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (pEsldorcas musculares ocasionada por
doencas musculares inflamatérias) foi relatado eanieptes recebendo terapia com
claritromicina.

A claritromicina deve ser administrada com cuidadpacientes com alteracéo da funcao
do figado ou dos rins uma vez que é eliminada ipahmente pelo figado. Deve ser
também administrada com precaucao a pacientes amprometimento moderado a grave
da funcéo dos rins.

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de (@feracdo no eletrocardiograma),
claritromicina deve ser utilizada com precaucao patientes com doenca arterial
coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, hiporaagmia (pouca quantidade de magnésio
no sangue), frequéncia cardiaca baixa (< 50bpmyjuaumdo é utilizada junto com outro
medicamento associado com tempo de prolongamentdeatgalo de QT. A claritromicina
ndo deve ser utilizada em pacientes com prolongantenintervalo de QT congénito (de
nascenca) ou documentado, ou historia de arritmmricular (vide“Quando ndo devo
utilizar este medicamento?].

No caso de reacdes de hipersensibilidade (aleagiajla severa, como anafilaxia (reacédo
alérgica aguda), Sindrome @&tevens-Johnsoferitema bolhoso multiforme), necrélise
epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupc¢do cutémesociada ao farmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpuraHé@och-Schonleirfforma de purpura ndo
trombocitopénica), a terapia com claritromicina eéleer descontinuada imediatamente e
um tratamento apropriado deve ser urgentementediaic

amoxicilina



Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, mie seu médico:

—se Vocé ja apresentou reacdo alérgica a algurbi@id. Isso pode incluir reacfes na
pele ou inchacgo na face ou pescoco;

—se vocé apresenta febre glandular;

—-se vocé toma medicamentos para prevenir coagaloguieos (anticoagulantes), tais
como varfarina, o seu médico far& um monitoramentse necessario, podera sugerir
ajustes na dose dos anticoagulantes;

—Se VOCé apresenta problema nos rins;

—se vocé nao estiver urinando regularmente;

—Sse VOcCé ja teve diarreia durante ou ap0s o usmiil@oticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasion#&mesm super crescimento de
microrganismos resistentes a amoxicilina.

Gravidez e amamentacao

lansoprazol

Durante o tratamento com o lansoprazol, a amam@&mtaleve ser evitada caso a
administracdo deste medicamento seja necesséaia pade.

claritromicina

A seguranca da utilizacdo de claritromicina durangravidez e amamentacdo ainda nao
foi estabelecida, entretanto sabe-se que a claiitioa é excretada pelo leite materno;
assim, a claritromicina ndo deve ser utilizada puwiheres gravidas ou que estejam
amamentando, a ndo ser que o medico indique. lefeu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o semirté. Informe ao médico se esta
amamentando.

amoxicilina

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desdegureneficios potenciais sejam maiores
gue os riscos potenciais associados ao tratambritome seu médico se vocé estiver
gravida ou suspeitar que esta gravida.

Vocé ndo deve tomar este medicamento se estivaidgraexceto se seu médico
recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver domeste medicamento, mas ha
excrecdo de quantidades minimas de amoxicilina ait®@ Imaterno. Se vocé estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de imi¢iatamento com amoxicilina.

Este medicamento deve ser administrado com caetelaulheres gravidas e durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

-Pacientes ldosos:

-lansoprazol: deve-se ter cautela quando for administrado a glason problemas no
figado.

-claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com fungdal (rim) normal,
nas doses habitualmente recomendadas para o0 adultibse deve ser ajustada em
pacientes idosos com comprometimento renal (rimyegr

-amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientsssd®nenhum problema
especifico foi documentado até o presente. Entetapacientes idosos sdo mais
susceptiveis a apresentarem insuficiéncia renal) (relacionada a idade, fato que pode



requerer um ajuste na dose nestes casos, assimpasmaqueles que recebem penicilinas
em geral.

-Criancas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrareidiciefie seguranca do uso
desse medicamento em criancas e adolescentesanémnbenso do seu uso nessa faixa
etaria.

N&ao se recomenda a utilizacdo deste medicamentoriamgas com idade inferior a 12
anos.

-Insuficiéncia renal:

-lansoprazol: ndo é necessario qualquer ajuste na dose de lazsbgm pacientes com
disfuncéo renal.

-claritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em commnegm colchicina
por pacientes com insuficiéncia renal (nos rinshepatica (no figado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por paseqnie sofrem de insuficiéncia hepética
grave em combinacdo com insuficiéncia renal.

-amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrecéo do antibidéte@setardada e, dependendo
do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzose diaria total, de acordo com o
seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40Kg:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteracédo na dose;

Insuficiéncia moderada: maximo 500mg (uma caps@lagzes ao dia (de 12 em 12 horas);
Insuficiéncia grave: maximo 500mg/dia (uma capsula)

Uso em pacientes com disfuncdo do figado

-lansoprazot uma vez que o lansoprazol € eliminado predomamaente por via biliar
(figado), idosos e portadores de insuficiéncia tiepéreducao da funcéo do figado) devem
procurar e avisar o médico antes de iniciar o rmatdéo. Este medicamento deve ser
administrado com cautela em pacientes com insufi@éhepatica severa.

-claritromicina: € excretada principalmente pelo figado, devendoaderinistrada com
cautela em pacientes com funcdo hepatica altefasf®e medicamento ndo deve ser
utilizado em combinagao com colchicina por pacectam insuficiéncia renal (nos rins) ou
hepética (no figado) e por pacientes que sofrenindeficiéncia hepética grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

-amoxicilina: ndo é necessario ajuste na dose.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, fadiga (cansaonfusédo e desorientacdo. Nessas
condicbes a capacidade de reacdo pode estar dilmiriDéve-se evitar dirigir veiculos e
operar maquinas.

Atencdo: este medicamento contém corantes que podeaventualmente, causar
reacOes alérgicas.

Atencao diabéticos: contém agucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-lansoprazol

N&o tem interacdes clinicas com varfarina, antipirindometacina, aspirina, ibuprofeno,
fenitoina, prednisona, diazepam ou antiacidos & lk#es hidroxido de aluminio ou
magnésio. O lansoprazol deve ser tomado pelo md@osinutos antes do sucralfato
porque ha um retardo na absorgéo de lansoprazoéltecacdes do pH do estbmago o uso



de lansoprazol pode interferir na absorcdo de féos)apor ex.: cetoconazol, ésteres da
ampicilina, sais de ferro, digoxina.

-claritromicina

Pode haver um ligeiro aumento da teofilina e cadrapina circulante. Pode elevar os
niveis no sangue de varfarina, alcaloidesedgot triazolam, midazolam, ciclosporina,
digoxina, cisaprida, primozida, terfenadina e demgol. Pode haver uma diminui¢cdo da
concentracdo de zidovudina no sangue, esta intefzade ser evitada intercalando-se as
medicacdes com no minimo 4 horas de diferenca.

Se a administracdo concomitante de claritromicicalehicina for necessaria, seu medico
devera monitorar quanto a ocorréncia de sintormagagt de toxicidade por colchicina. A
dose de colchicina deve ser reduzida pelo seu médic

Recomenda-se precaucdo quanto a administracdo aliérochicina juntamente com
triazolam e midazolam intravenoso (aplicado na)veia

O uso da claritromicina em conjunto com agentesdlipémicos orais (medicamentos que
controlam os niveis de aclUcar no sangue usadosatenento de diabetes) tais como:
nateglinida, repaglinida e rosiglitazona e/ou usoimsulina, pode causar hipoglicemia
(diminuicdo dos niveis de agucar no sangue). Selicméevera monitorar cuidadosamente
o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com awdigulantes orais (medicamentos que
diminuem ou evitam a formacdo de coagulos no sarejemplo: varfarina) ha um risco
sério de hemorragia e alteracdo de exames de dfrccoagulacéo [elevacdo do tempo
de protrombina e no indice Internacional Normalizédo inglédnternational Normalized
Ratio— INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de IN®Rarombina se vocé estiver
tomando claritromicina junto com anticoagulantesor

E contraindicado o uso de claritromicina em corgueim lovastatina ou sinvastatina, o
gue aumenta a concentracdo de claritromicina ngugae aumenta o risco de miopatia
(doenca muscular), incluindo a rabdomidlise (nexro®u desintegracdo no
musculoesquelético). Se o tratamento com claricoraindo puder ser evitado, a terapia
com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspeuasantd o curso do tratamento. Em
situacdes onde 0 uso concomitante da claritromic@impode ser evitado, é recomendado
gue seu médico prescreva a menor dose registragstataa.

-amoxicilina

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesej&ee vocé os ingerir durante o
tratamento com amoxicilinddo deixe de avisar seu médico caso vocé estegntion
—medicamentos usados no tratamento de gota (proldensu alopurinol);

—outros antibioticos;

—pilulas anticoncepcionais (como acontece com sutamtibioticos, talvez sejam
necessarias precaucoes adicionais para evitavalers

—anticoagulantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:

-Capsula lansoprazolCépsula gelatinosa de cor branca e azul.

-Comprimido claritromicinaComprimido revestido oblongo de cor branca.

-Capsula amoxicilinaCépsula gelatinosa de cor rosa e azul.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Este medicamento deve ser administrado por via Askapsulas de lansoprazol devem
ser ingeridas inteiras, sem mastigar para presenabertura entérica dos granulos, ou
seja, a capsula so6 seréa dissolvida no intestino.

Posologia

O esquema terapéutico recomendado para a indicag@ie o produto se propde, € de 1
capsula de lansoprazol 30mg, 1 comprimido revestidaritromicina 500mg e 2 capsulas
de amoxicilina 500mg, ingeridos a cada 12 horaseja, pela manha e a noite, em jejum,
durante 7, 10 ou 14 dias, conforme orientacéo raedic

Utilize as instrugcdes descritas no blister que @onbs medicamentos a serem tomados
diariamente para maior orientagdo sobre o modesde u

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaiassim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horéario da dose seguinte, espareste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reac0Oes jingeseCaso 0 paciente tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicangeemformar o médico o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

-Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento):



-lansoprazol: diarreia, prisdo de ventre, tontura, enjoo, docaleeca, dores abdominais,
gases e empachamento, cansaco, dor muscular, hetadteha pele, vomito com excecao
dos pacientes sendo tratados para erradicacaofetzdn deHelicobacter pylori se a
diarreia persistir, a administracdo de lansopradeVe ser descontinuada, devido a
possibilidade de colite microscépica com engrossaémelo feixe de coldgeno ou
infiltracdo de células inflamatérias observadassndmucosa do intestino grosso. Na
maioria dos casos, 0s sintomas de colite microsaGge resolvem apos a descontinuacao
do tratamento com lansoprazol.

-claritromicina: insénia, disgeusia (alteracdo do paladar), doratkega, diarreia, vomito,
dispepsia (indigestdo), nausea, dor abdominale tdst funcdo hepética anormahsh
(erupcéo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

-amoxicilina: diarreia (varias evacuacOes amolecidas por dianjeoe quando isso
acontece, os sintomas normalmente sdo leves, deu@mem ou se tornarem graves,
consulte o médico; erupcdes de pele.

-Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: perda de apetite, boca seca, eructacdo, agitagiml|éscia, insdnia,
ansiedade, mal-estar, inflamagdo da lingua, inchdgofaringe, rash (vermelhidéao),
elevacdo de TGO e TGP.

-claritromicina: candidiase, gastroenterite (inflamacdo da mucdsaestdbmago e
intestino), infeccdo vaginal, leucopenia (diminvicde leucdcitos), hipersensibilidade
(alergia), anorexia, diminuicdo do apetite, ansied#ontura, sonoléncia, tremor, vertigem,
deficiéncia auditiva, tinido (zumbido), eletrocargliama QT prolongado, palpitacdes,
epistaxe (sangramento nasal), doenca do refluxivogasfagico, gastrite, proctalgia (dor
Nno anus ou no reto), estomatite (inflamacao da bocgengivas), glossite (inflamacao da
lingua), constipacao (prisdo de ventre), boca seratacdo (arroto), flatuléncia, alanina
aminotransferase e aspartato aminotransferase #agasn prurido (coceira), urticaria,
mialgia (dor muscular), astenia (fraqueza).

-amoxicilina: vémito, urticéria e coceira.

-Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciesteque utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: candidiase (sapinho) do esbdfago, pancreatite, manotrmelhas, perda de
cabelo, Sindrome d8tevens-Johnsofdoenca muito grave que deixa a pele vermelha e
descamando), depresséao, alucinacdes, confusadgewsit caimbras, tremores, hepatite,
ictericia, inflamacéo dos rins, diminuicdo das E&wo sangue, inchaco das maos e pernas,
palpitacdes e dores no peito, dores muscularesiailares, perturbacdes do paladar e
visuais, febre, sudorese em excesso, chiado no, peipoténcia, nefrite intersticial (com
possivel progresséo para insuficiéncia renal).

-claritromicina: néo ha relatos de reacgfes raras para este medicamen

-amoxicilina: ndo ha relatos de reacdes raras para este medicamen

-Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pewtes que utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: inflamacdo no intestino e na boca, lingua pretieragdo das células do
sangue, aumento das mamas, saida de leite pelodosjachoque anafilatico, mal estar
geral, aumento dos niveis de colesterol e de dédties, necrdlise epidérmica toxica,
elevacédo da fosfatase alcalina.

-claritromicina: néo ha relatos de reagbes muito raras para esteamahto.



-amoxicilina: diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia revelsiue pode resultar
em infec¢des frequentes, como febre, calafriofarimdcao da garganta ou Ulceras na boca;
baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia resdys que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas) que swgemmais facilidade que o
normal; destruicdo de glébulos vermelhos e consggoeente anemia (anemia hemolitica),
gue pode resultar em cansaco, dores de cabecdaedfalar causada pela préatica de
exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelameid pele e/ou dos olhos; sinais
repentinos de alergia, como erupc¢des da pele,dordoceira) ou urticaria, inchaco da
face, dos labios, da lingua ou de outras partedm, falta de ar, respiragdo ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocufrpege de usar amoxicilina e procure
socorro médico o mais rapido possivel; convulsaemj(ies) podem ocorrer em pacientes
com funcdo renal prejudicada ou que estejam redebeonses altas do medicamento;
hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadnsoatrolados), tontura; candidiase
mucocutanea, infeccdo micética (causada por fungos) normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provamegi@ e queimagao (com a presenca de
uma fina camada de secrecdo branca), e na boca kingna podem surgir pintas brancas
dolorosas; colite associada a antibidticos (inflgéieano colon [intestino grosso], causando
diarreia grave, que também pode conter sangueagsppanhada de colicas abdominais);
sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,omaou preta, e dar a impressao de ter
pelos (lingua pilosa negra); efeitos relacionados figado: esses sintomas podem
manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apet#asacdo geral de mal-estar, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos, esmerto da urina e aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado; esac@taneas graves: erup¢ao cutanea
(eritema multiforme), que pode formar bolhas (coegyenas manchas escuras centrais
rodeadas por uma area palida, com um anel escuredao da borda); erupcdo cutanea
generalizada com bolhas e descamacédo da pele ma pwie da superficie corporal
(necrdlise epidérmica téxica); erupcdes na pele loolmas e descamacéo, especialmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindromsteeens-Johnsprerup¢cdes na pele com
bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa)pcbes escamosas na pele, com
bolhas e inchacos sob a pele (exantema pustuldeejca renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor e presenca de sangue oai€mnst urina).

-Reacbes de frequéncia desconhecida (ndo podem sstireadas de acordo com o0s
dados disponiveis):

-lansoprazol: ndo héa relatos de reagbes com frequéncia descdahquara este
medicamento.

-claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamacéo do intestinmssgy), erisipela
(infeccdo de pele), eritrasma (infeccdo das dopragyanulocitose (diminuicdo de
granulocitos), trombocitopenia  (diminuicdo de plktgs), reacdo anafilatica
(hipersensibilidade aguda), hipoglicemia (diminoigde glicose no sangue), transtorno
psicotico, estado de confusdo, despersonalizaggmessdo, desorientacdo, alucinacgdes,
sonhos anormais, mania, convulsdo, ageusia (petalade gustacdo), parosmia (alteracdes
no sistema olfativo), anosmia (perda do olfatojepisia (sensacdo anormal do corpo, tais
como, dorméncia e formigamento, surdénrsadesde Pointes taquicardia ventricular,
hemorragia, pancreatite aguda (inflamacédo agudpadoreas), descoloracédo da lingua e
dos dentes, insuficiéncia hepatica, ictericia hmgstilar, sindrome d&tevens-Johnson
(eritema bolhoso multiforme), necrolise epidérmioaica, rash (erupcdo cutdnea) com
eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRE&&)g, purpura delenoch-Schonlein



(forma de pUrpura ndo trombocitopénica), rabdosedlinecrose no musculoesquelético),
miopatia (doenga no musculo), insuficiéncia renahedrite intersticial (inflamagéo e
inchaco local do tecido intersticial dos rins).

“em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromidsiaadministrada concomitantemente
com outros medicamentos conhecidamente associad@bdbmidlise, tais como, as
estatinas, fibratos, colchicina e alopurinol.

-amoxicilina: ndo héa relatos de reacbes com frequéncia descdahqmara este
medicamento.

-Outras reacdes possiveis:

-lansoprazol: lupus eritematoso cutaneo (doenca inflamatériaimutoe que atinge a
pele), hipomagnesemia (diminuicdo dos niveis dendsig no sangue), pancitopenia,
leucopenia, trombocitopenia, prurido, elevacdo D&l l(lactato desidrogenase) e gama-GT
ou valores anormais nos testes de funcao hepatica.

-claritromicina: indice Internacional Normalizado aumentado (do &sdhternational
Normalized Ratie- INR), tempo de protrombina aumentado e cor dewanormal.

Ha relatos pds-comercializacdo de toxicidade ptwhétna quando usada juntamente com
claritromicina, especialmente em pacientes idos@®re insuficiéncia dos rins. Obitos
foram reportados em alguns destes pacientes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se ingerir uma dose muito grande deste medicansmntientalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente.a@io médico imediato é
fundamental para adultos e criancas, mesmo senas ® sintomas de intoxicacdo néo
estiverem presentes.

-claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromipw@e produzir
sintomas gastrintestinais. A conduta preferivelapaliminacdo da claritromicina é a
lavagem gastrica, 0 mais precocemente possivelhBla@vidéncias de que a claritromicina
possa ser eliminada por hemodialise ou didliseqreral.

-amoxicilina: € pouco provavel que ocorram problemas graves sm @& superdosagem
de amoxicilina. As reacdes mais comuns sdo enjomjte e diarreia. Procure seu médico
para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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lansoprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

Cépsulas de lansoprazol 30mg + comprimidos revestid de claritromicina 500mg +
capsulas de amoxicilina 500mg + capsulas de lansagol 30mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

lansoprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Embalagens contendo 7 blisteres com 2 capsulasnd®gdrazol 30mg, 2 comprimidos
revestidos de claritromicina 500mg e 4 capsulaardexicilina 500mg, 4 blisteres com 7
capsulas de lansoprazol 30mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura com microgranulosheeatdo retardada de lansoprazol
contém:

lansoprazol pellets (equivalente a 30mg de langopra................cccoeeiiiiiiiinennn. 365189
o] o] (=] a1 (=N A= o F TR 1 cépsula
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, laulfdso de sodio, fosfato de soédio
dibésico, sacarose, hipromelose, ftalato de hiplmsee alcool etilico, didxido de titanio,
acetona e alcool isopropilico.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o3 = 10 1 01 o] - TS 500mg
EXCIP BN .S P ————————- 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cewswelose soédica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, talco, agua de osmoseaghg@somelose / macrogol, etilcelulose,
dioxido de titénio e alcool etilico.

Cada capsula de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500mg d®aiciling)............................. 573,94mg
o] o] (=] a1 (=N L= o F O TTRTTTRRRTRIN 1 cépsula
Excipientes: estearato de magnésio e croscarmsbosen.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio prévie dintomas de desconforto
gastrintestinal, relacionados a infeccdo pela bactélelicobacter pylori (bactéria
encontrada no estdmago), eliminacdo da mesma aniato de pacientes com Ulceras
(feridas) gastricas (estbmago) ou duodenais (duwdeativas ou com historia de uUlcera ha
um ano).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento constitui-se em uma associac#i@slenedicamentos utilizados para o
tratamento de Ulceras localizadas no estbmago odedw (por¢cdo do aparelho digestivo
localizada logo apo6s o estbmago), associadas anmpasla bactéridelicobacter pylori O
lansoprazol diminui a acidez do estdmago. O usdainge isolado do lansoprazol tem o
objetivo de aliviar os sintomas de desconforto rgasstinal, antes mesmo de se iniciar o
tratamento especifico para a eliminacadoHlopylori, proporcionando maior conforto e
preparando melhor o restante do tratamento. Mu#ass, o lansoprazol pode ser utilizado
apos este tratamento especifico, como forma congpliande tratamento da Ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com:

-hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, tobemicina, amoxicilina ou aos outros
componentes da formula, assim como a eritromicia@aetros antibidticos macrolideos;
-histérico de reacgfes alérgicas as penicilinagedalosporinas ou a outros alérgenos. Se
Vvocé ja teve uma reacgdo alérgica (com erupcbeslgg @o tomar um antibidtico, deve
conversar com seu medico antes de usar este megfitgm

-com disturbios da concentracdo de sédio e potassgangue, problemas cardiacos e que
estdo em tratamento com terfenadina.

Este medicamento ndo deve ser coadministrado caparavir devido a uma reducéo
significativa na exposicao do atazanavir.

Especialmente com relacéo a claritromicina, nae dey utilizada se vocé estiver fazendo
uso dos seguintes medicamentos: astemizol, ciggppichozida e terfenadina e se vocé
estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potdms sangue), pois pode causar um
prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrdiograma) e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilacdo vantidar e Torsade de Pointe@istlrbio do
ritmo cardiaco).

A claritromicina também nédo deve ser utilizada calealoides doergot (por exemplo:
ergotamina ou di-hidroergotamina), pois pode ras@in toxicidade aergot

A coadministracao de claritromicina com midazolawl é contraindicada.

Pacientes com histérico de prolongamento do inker@l ou arritmia ventricular do
coracao, incluinddorsade de Pointesdo devem utilizar claritromicina.

A claritromicina ndo deve ser utilizada em comb@macom colchicina por pacientes com
insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (dodiga

Pacientes que sofrem de insuficiéncia hepaticaegeam combinacdo com insuficiéncia
renal ndo devem utilizar a claritromicina.

A claritromicina ndo deve ser utilizada em comb&agom uma estatina (exemplo:
lovastatina ou sinvastatina), pois aumenta o ridoopaciente ter miopatia (doenca
muscular), incluindo rabdomiolise (destruicdo desouwloesquelético).

A claritromicina é contraindicada para o uso potigrates com alteracdo importante da
funcéo dos rins (depuracéo de creatinina menoud@gmL/min).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
lansoprazol



Uma vez que lansoprazol é eliminado predominantesmgor via biliar (figado), idosos e
portadores de insuficiéncia hepatica (figado) depeoturar e avisar o0 médico antes de
iniciar o tratamento.

claritromicina

O uso prolongado de claritromicina, assim como oonnos antibiéticos, pode resultar na
colonizacdo por bactérias e fungos ndo sensiveidratamento. Na ocorréncia de
superinfeccdo, uma terapia adequada deve ser lesidbepelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatdmese sinais e sintomas de hepatite
ocorrerem como falta de apetite (anorexia), pelaralada (ictericia), urina escura, coceira
ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada@lostridium difficile(bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o
uso de quase todos os agentes antibacterianosijnohel claritromicina, podendo sua
gravidade variar de diarreia leve a colite fatal.

O tratamento com agentes antibacterianos altetara iormal do intestino, o que pode
levar a proliferacdo d€lostridium difficile portanto a existéncia dessa bactéria deve ser
considerada pelo médico em todos os pacientespyasemtarem quadro de diarreia apds o
uso de antibidtico. Um minucioso histérico médiaueéessario para o diagndstico, ja que a
ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longal@ie meses apdés a administracdo de
agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (mksléorcas musculares ocasionada por
doencas musculares inflamatorias) foi relatado emieptes recebendo terapia com
claritromicina.

A claritromicina deve ser administrada com cuidadpacientes com alteracéo da funcao
do figado ou dos rins uma vez que é eliminada ipahmente pelo figado. Deve ser
também administrada com precaucao a pacientes eamprometimento moderado a grave
da funcéo dos rins.

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de (@feracdo no eletrocardiograma),
claritromicina deve ser utilizada com precaucdao patientes com doenca arterial
coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, hiporaagmia (pouca quantidade de magnésio
no sangue), frequéncia cardiaca baixa (< 50bpmyjuaumndo é utilizada junto com outro
medicamento associado com tempo de prolongamentdatgalo de QT. A claritromicina
nao deve ser utilizada em pacientes com prolongantmnintervalo de QT congénito (de
nascencga) ou documentado, ou historia de arritmidricular (vide*Quando néo devo
utilizar este medicamento?).

No caso de reacOes de hipersensibilidade (aleagiajla severa, como anafilaxia (reacéo
alérgica aguda), Sindrome @&tevens-Johnsoferitema bolhoso multiforme), necrélise
epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupc¢do cutémesociada ao farmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpuraHé@och-Schonleiifforma de purpura ndo
trombocitopénica), a terapia com claritromicina eleer descontinuada imediatamente e
um tratamento apropriado deve ser urgentementediaic

amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, mfie seu médico:

—se VOCé ja apresentou reacdo alérgica a algurbi@io. Isso pode incluir reagfes na
pele ou inchago na face ou pescoco;

—se vocé apresenta febre glandular;



—-se vocé toma medicamentos para prevenir coagalogugeos (anticoagulantes), tais
como varfarina, o seu médico fard& um monitoramentse necessario, podera sugerir
ajustes na dose dos anticoagulantes;

—se VOCé apresenta problema nos rins;

—se VOocé nao estiver urinando regularmente;

—se voceé ja teve diarreia durante ou ap0s o usmiil@oticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasion#&mesm super crescimento de
microrganismos resistentes a amoxicilina.

Gravidez e amamentacao

lansoprazol

Durante o tratamento com o lansoprazol, a amam@&mtaleve ser evitada caso a
administracdo deste medicamento seja necesséaia pade.

claritromicina

A seguranca da utilizacdo de claritromicina duranggravidez e amamentacdo ainda nao
foi estabelecida, entretanto sabe-se que a claiitioa é excretada pelo leite materno;
assim, a claritromicina ndo deve ser utilizada puwiheres gravidas ou que estejam
amamentando, a ndo ser que o medico indique. lefeu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o semirté. Informe ao médico se esta
amamentando.

amoxicilina

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desdegureneficios potenciais sejam maiores
gue os riscos potenciais associados ao tratambritome seu médico se vocé estiver
gravida ou suspeitar que esta gravida.

Vocé ndo deve tomar este medicamento se estivaidgraexceto se seu médico
recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver domeste medicamento, mas ha
excrecdo de quantidades minimas de amoxicilina ait®@ Imaterno. Se vocé estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de imdiE@tamento com amoxicilina. Este
medicamento deve ser administrado com cautela efhenes gravidas e durante a
amamentacao:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

-Pacientes ldosos:

-lansoprazol: deve-se ter cautela quando for administrado a sgl@®mn problemas no
figado.

-claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com fungdal (rim) normal,
nas doses habitualmente recomendadas para o adulttbse deve ser ajustada em
pacientes idosos com comprometimento renal (rimyegr

-amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientsssd®nenhum problema
especifico foi documentado até o presente. Entetapacientes idosos sdo mais
susceptiveis a apresentarem insuficiéncia renal) (relacionada a idade, fato que pode
requerer um ajuste na dose nestes casos, assimpavmaqueles que recebem penicilinas
em geral.

-Criancas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrareid@ciefie seguranca do uso
desse medicamento em criancas e adolescentesanémnbsenso do seu uso nessa faixa
etaria.



N&ao se recomenda a utilizacdo deste medicamentoriamgas com idade inferior a 12
anos.

-Insuficiéncia renal:

-lansoprazol: ndo é necessario qualquer ajuste na dose de laasbgm pacientes com
disfuncao renal.

-claritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em comnegm colchicina
por pacientes com insuficiéncia renal (nos rinshepatica (no figado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por paseqnie sofrem de insuficiéncia hepética
grave em combinacdo com insuficiéncia renal.

-amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrecéo do antibidéte@setardada e, dependendo
do grau de insuficiéncia, pode ser necessario reduzose diaria total, de acordo com o
seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40Kg:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteracédo na dose;

Insuficiéncia moderada: maximo 500mg (uma caps@lagzes ao dia (de 12 em 12 horas);
Insuficiéncia grave: maximo 500mg/dia (uma cépsula)

Uso em pacientes com disfun¢éo do figado

-lansoprazot uma vez que o lansoprazol € eliminado predomamaente por via biliar
(figado), idosos e portadores de insuficiéncia tiepéreducdo da funcéo do figado) devem
procurar e avisar o médico antes de iniciar o rimatdo. Este medicamento deve ser
administrado com cautela em pacientes com insafi@éhepatica severa.

-claritromicina: € excretada principalmente pelo figado, devendoadertinistrada com
cautela em pacientes com funcdo hepatica altefasf®e medicamento ndo deve ser
utilizado em combinagdo com colchicina por pacectam insuficiéncia renal (nos rins) ou
hepética (no figado) e por pacientes que sofrenmindeficiéncia hepética grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

-amoxicilina: ndo é necessario ajuste na dose.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, fadiga (cansaonfusédo e desorientacdo. Nessas
condicbes a capacidade de reacdo pode estar dilmiriDéve-se evitar dirigir veiculos e
operar maquinas.

Atencao: este medicamento contém corantes que podeaventualmente, causar
reacOes alérgicas.

Atencédo diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-lansoprazol

N&o tem interacdes clinicas com varfarina, antipirindometacina, aspirina, ibuprofeno,
fenitoina, prednisona, diazepam ou antiacidos & l#es hidroxido de aluminio ou
magnésio. O lansoprazol deve ser tomado pelo md@osinutos antes do sucralfato
porque ha um retardo na absorgéo de lansoprazoéltecacdes do pH do estbmago o uso
de lansoprazol pode interferir na absorcédo de fémsyapor ex.: cetoconazol, ésteres da
ampicilina, sais de ferro, digoxina.

-claritromicina

Pode haver um ligeiro aumento da teofilina e cadxapina circulante. Pode elevar os
niveis no sangue de varfarina, alcaloidesedgot triazolam, midazolam, ciclosporina,
digoxina, cisaprida, primozida, terfenadina e demagol. Pode haver uma diminuicdo da



concentracao de zidovudina no sangue, esta intefzmde ser evitada intercalando-se as
medicacdes com no minimo 4 horas de diferenca.

Se a administracdo concomitante de claritromicicalehicina for necessaria, seu médico
devera monitorar quanto a ocorréncia de sintoniagos de toxicidade por colchicina. A
dose de colchicina deve ser reduzida pelo seu médic

Recomenda-se precaucdo quanto a administracdo adigrochicina juntamente com
triazolam e midazolam intravenoso (aplicado na)veia

O uso da claritromicina em conjunto com agentesdlipémicos orais (medicamentos que
controlam os niveis de aclUcar no sangue usadosatenento de diabetes) tais como:
nateglinida, repaglinida e rosiglitazona e/ou usoimsulina, pode causar hipoglicemia
(diminuicdo dos niveis de agucar no sangue). Selicméevera monitorar cuidadosamente
o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com awdigulantes orais (medicamentos que
diminuem ou evitam a formacdo de coagulos no sarejemplo: varfarina) ha um risco
sério de hemorragia e alteracdo de exames de dfraccoagulacéo [elevacdo do tempo
de protrombina e no indice Internacional Normalzédo inglésnternational Normalized
Ratio— INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de INRarombina se vocé estiver
tomando claritromicina junto com anticoagulantesor

E contraindicado o uso de claritromicina em corguebm lovastatina ou sinvastatina, o
gue aumenta a concentracdo de claritromicina ngusae aumenta o risco de miopatia
(doenca muscular), incluindo a rabdomidlise (nexro®u desintegracdo no
musculoesquelético). Se o tratamento com claricoraindo puder ser evitado, a terapia
com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspeuasantéd o curso do tratamento. Em
situacdes onde 0 uso concomitante da claritromic@impode ser evitado, é recomendado
gue seu médico prescreva a menor dose registragstataa.

-amoxicilina

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesej&ee vocé os ingerir durante o
tratamento com amoxicilinddo deixe de avisar seu médico caso vocé estegntion
—medicamentos usados no tratamento de gota (proldensu alopurinol);

—outros antibioticos;

—pilulas anticoncepcionais (como acontece com sutamtibiticos, talvez sejam
necessarias precaucdes adicionais para evitavialez

—anticoagulantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:



-Capsula lansoprazolCapsula gelatinosa de cor branca e azul.

-Comprimido claritromicinaComprimido revestido oblongo de cor branca.

-Capsula amoxicilinaCépsula gelatinosa de cor rosa e azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Este medicamento deve ser administrado por via Askapsulas de lansoprazol devem
ser ingeridas inteiras, sem mastigar para presenabertura entérica dos granulos, ou
seja, a capsula so6 seréa dissolvida no intestino.

Posologia

O esquema terapéutico recomendado é de 1 capsidasiprazol 30mg, uma vez ao dia,
administrada durante 1 a 2 semanas, conforme ag&nt médica. Ap0s 0 uso de

lansoprazol, iniciar o esquema triplice especifiom 1 capsula de lansoprazol 30mg, 1
comprimido revestido de claritromicina 500mg e Pstdas de amoxicilina 500mg, todos
ingeridos a cada 12 horas, ou seja, pela manh&até em jejum, durante 7 dias ou

conforme orientagcdo médica. Pode-se também utlliza@psula de lansoprazol 30mg, por 1
a 2 semanas e apos o esquema de eliminacdd. quylori, para complementacdo do

tratamento e cicatrizacdo da Ulcera péptica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracéo

do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaiassim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horéario da dose seguinte, espareste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes jingeseCaso 0 paciente tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicaneemtformar o médico o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

-Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento):

-lansoprazol: diarreia, prisdo de ventre, tontura, enjoo, docaleeca, dores abdominais,
gases e empachamento, cansaco, dor muscular, hetédweha pele, vémito com excecao
dos pacientes sendo tratados para erradicacdofetgdn deHelicobacter pylorj se a
diarreia persistir, a administracdo de lansopradeVe ser descontinuada, devido a
possibilidade de colite microscopica com engrossémelo feixe de colageno ou
infiltracdo de células inflamatorias observadassoamucosa do intestino grosso. Na



maioria dos casos, 0s sintomas de colite microsadge resolvem apds a descontinuacao
do tratamento com lansoprazol.

-claritromicina: insbnia, disgeusia (alteracdo do paladar), doratkeqa, diarreia, vomito,
dispepsia (indigestédo), nausea, dor abdominale tdet funcdo hepética anormahsh
(erupcao cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

-amoxicilina: diarreia (varias evacuac¢fes amolecidas por dianhjeoe quando isso
acontece, os sintomas normalmente sdo leves, de@mem ou se tornarem graves,
consulte o médico; erupcdes de pele.

-Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: perda de apetite, boca seca, eructacdo, agitagml|éscia, insdnia,
ansiedade, mal-estar, inflamagdo da lingua, inchdgofaringe, rash (vermelhidéao),
elevacdo de TGO e TGP.

-claritromicina: candidiase, gastroenterite (inflamacdo da mucdsaestdbmago e
intestino), infeccdo vaginal, leucopenia (diminvicde leucdcitos), hipersensibilidade
(alergia), anorexia, diminuicdo do apetite, ansied#ontura, sonoléncia, tremor, vertigem,
deficiéncia auditiva, tinido (zumbido), eletrocaxgiama QT prolongado, palpitacoes,
epistaxe (sangramento nasal), doenca do refluxivogasfagico, gastrite, proctalgia (dor
no anus ou no reto), estomatite (inflamacéo da bacgengivas), glossite (inflamacao da
lingua), constipacdo (prisdo de ventre), boca seretacdo (arroto), flatuléncia, alanina
aminotransferase e aspartato aminotransferase #agasn prurido (coceira), urticaria,
mialgia (dor muscular), astenia (fraqueza).

-amoxicilina: vémito, urticéria e coceira.

-Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciesteque utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: candidiase (sapinho) do esbdfago, pancreatite, manotrmelhas, perda de
cabelo, Sindrome d8tevens-Johnsofdoenca muito grave que deixa a pele vermelha e
descamando), depresséao, alucinacdes, confusadgewsit caimbras, tremores, hepatite,
ictericia, inflamacéo dos rins, diminuicdo das E&wo sangue, inchaco das maos e pernas,
palpitacdes e dores no peito, dores muscularesicilares, perturbacdes do paladar e
visuais, febre, sudorese em excesso, chiado no, p@ipoténcia, nefrite intersticial (com
possivel progressao para insuficiéncia renal).

-claritromicina: nao ha relatos de reacfes raras para este medicamen

-amoxicilina: ndo ha relatos de reacdes raras para este medicamen

-Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pewtes que utilizam este
medicamento)

-lansoprazol: inflamacdo no intestino e na boca, lingua pretieragdo das células do
sangue, aumento das mamas, saida de leite pelodosjachoque anafilatico, mal estar
geral, aumento dos niveis de colesterol e de dédties, necrdlise epidérmica toxica,
elevacédo da fosfatase alcalina.

-claritromicina: néo ha relatos de reagbes muito raras para esteamahto.

-amoxicilina: diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia revelsiue pode resultar
em infec¢des frequentes, como febre, calafriofanmicdo da garganta ou Ulceras na boca;
baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia resdys que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas) que swgemmais facilidade que o
normal; destruicdo de gldbulos vermelhos e consggoeente anemia (anemia hemolitica),
gue pode resultar em cansaco, dores de cabecdaedfalar causada pela préatica de



exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelametd pele e/ou dos olhos; sinais
repentinos de alergia, como erupcdes da pele,dordoceira) ou urticaria, inchaco da
face, dos labios, da lingua ou de outras partedm, falta de ar, respiracdo ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocuorrpege de usar amoxicilina e procure
socorro médico o mais rapido possivel; convulsaesqes) podem ocorrer em pacientes
com funcéo renal prejudicada ou que estejam redebepses altas do medicamento;
hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadnsoatrolados), tontura; candidiase
mucocutanea, infeccdo micética (causada por fungos) normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provamegi@ e queimagao (com a presenca de
uma fina camada de secrecdo branca), e na boca kingna podem surgir pintas brancas
dolorosas; colite associada a antibidticos (inflgéieano colon [intestino grosso], causando
diarreia grave, que também pode conter sangueagsepanhada de colicas abdominais);
sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,omaou preta, e dar a impressao de ter
pelos (lingua pilosa negra); efeitos relacionados figado: esses sintomas podem
manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apet#gasacdo geral de mal-estar, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos, esmeptn da urina e aumento de algumas
substancias (enzimas) produzidas pelo figado; esac@taneas graves: erupgdo cutanea
(eritema multiforme), que pode formar bolhas (coegyenas manchas escuras centrais
rodeadas por uma area palida, com um anel escuredao da borda); erupcdo cutanea
generalizada com bolhas e descamacgédo da pele ma paie da superficie corporal
(necrdlise epidérmica toxica); erupgdes na pele loolmas e descamacéo, especialmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindromsteeens-Johnsprerupgcdes na pele com
bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa)pcbes escamosas na pele, com
bolhas e inchacos sob a pele (exantema pustuldsejica renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor e presenca de sangue oai€mnst urina).

-Reacbes de frequéncia desconhecida (ndo podem sstireadas de acordo com o0s
dados disponiveis):

-lansoprazol: ndo héa relatos de reagbes com frequéncia descdahquara este
medicamento.

-claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamacé&o do intestinmssgr), erisipela
(infeccdo de pele), eritrasma (infeccdo das dopragyanulocitose (diminuicdo de
granuldcitos), trombocitopenia (diminuicdo de pletgs), reacdo anafilatica
(hipersensibilidade aguda), hipoglicemia (diminoigde glicose no sangue), transtorno
psicotico, estado de confusdo, despersonalizaggmessao, desorientacdo, alucinagdes,
sonhos anormais, mania, convulsdo, ageusia (petalade gustacao), parosmia (alteragdes
no sistema olfativo), anosmia (perda do olfatojegpkesia (sensacao anormal do corpo, tais
como, dorméncia e formigamento, surdéi)ysades de Pointgsaquicardia ventricular,
hemorragia, pancreatite aguda (inflamacé&o agudpadoreas), descoloracédo da lingua e
dos dentes, insuficiéncia hepatica, ictericia hegstilar, sindrome d&tevens-Johnson
(eritema bolhoso multiforme), necrolise epidérmioaica, rash (erupcdo cutanea) com
eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRE&&)g, purpura delenoch-Schonlein
(forma de parpura ndo trombocitopénica), rabdosgdlinecrose no musculoesquelético),
miopatia (doenca no musculo), insuficiéncia renahedrite intersticial (inflamacéo e
inchaco local do tecido intersticial dos rins).

"em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromidsiaadministrada concomitantemente
com outros medicamentos conhecidamente associad@bdmiolise, tais como, as
estatinas, fibratos, colchicina e alopurinol.



-amoxicilina: ndo héa relatos de reagbes com frequéncia descdahqmara este
medicamento.

-Outras reacdes possiveis:

-lansoprazol: lupus eritematoso cutaneo (doenga inflamatoriaimutoe que atinge a
pele), hipomagnesemia (diminuicdo dos niveis dendsig no sangue), pancitopenia,
leucopenia, trombocitopenia, prurido, elevacao D&l l(lactato desidrogenase) e gama-GT
ou valores anormais nos testes de funcao hepatica.

-claritromicina: indice Internacional Normalizado aumentado (do &sdhternational
Normalized Ratie- INR), tempo de protrombina aumentado e cor deawanormal.

Ha relatos pds-comercializacdo de toxicidade ptwhétna quando usada juntamente com
claritromicina, especialmente em pacientes idos@®re insuficiéncia dos rins. Obitos
foram reportados em alguns destes pacientes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se ingerir uma dose muito grande deste medicanamtientalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicagcdo imediatamente.a@io médico imediato é
fundamental para adultos e criangcas, mesmo senas ® sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes.

-claritromicica: a ingestdo de grandes quantidades de claritromipo@de produzir
sintomas gastrintestinais. A conduta preferivelapaliminacdo da claritromicina é a
lavagem gastrica, 0 mais precocemente possivelhBl@vidéncias de que a claritromicina
possa ser eliminada por hemodialise ou didliseqreral.

-amoxicilina: € pouco provavel gue ocorram problemas graves sm @& superdosagem
de amoxicilina. As reacdes mais comuns sdo enjomjte e diarreia. Procure seu médico
para que os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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