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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Pyloritrat ©

lansoprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES
Blister contendo 2 capsulas de lansoprazol 30mgcogprimidos revestidos de
claritromicina 500mg e 4 capsulas de amoxicilinarb. 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...............cccceeeiiiiiiiinnnnn. 365189
o] o] (=] a1 (=N A= o F TR 1 cépsula
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, laufdso de sodio, fosfato de sodio
dibasico, sacarose, hipromelose, ftalato de hiplasee alcool etilico, dioxido de titanio,
acetona e alcool isopropilico.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o =T g1 (0] 01 o] - TR 500mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cesewelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, talco, &gua de osmose aghgsomelose/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 T[T a1 (=0 RS o O R 1 capsula
Excipientes: estearato de magnésio e croscarmsbokea.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Os componentes de Pyloriffalansoprazol, claritromicina e amoxicilina) estéidicados
para o tratamento dos pacientes com infeccaddpticobacter pylori(bactéria encontrada
no estdbmago) e Ulcera péptica (ferida no estomadjga ou com histdria de Ulcera péptica
h& um ano). Estd demonstrado que a grande mamsipatientes com Ulcera péptica esta
infectada por esse patogeno (bactéria) e que sum&téo reduz o indice de recorréncia
destas Ulceras, diminuindo assim a necessidade edspétuitica antissecretora de
manutencao.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pyloritraf® constitui-se em uma associacdo de trés medicamanitizados para o
tratamento de Ulceras localizadas no estbmago odedo (por¢cdo do aparelho digestivo
localizada logo ap6s o estbmago), associadas anu@sla bactéridelicobacter pylori

O lansoprazol diminui a acidez do estdmago. Ezafild no tratamento de doenca péptica
ulcerosa (Ulcera no estdmago e duodeno), e emsoatradicbes onde a diminuicdo da
secrecao gastrica é 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 melhogeraurapidamente 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 acado, 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 acéo bactericida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pyloritraf® é contraindicado em pacientes com:

-hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, tobemicina, amoxicilina ou aos outros
componentes da formula, assim como a eritromicia@etros antibidticos macrolideos;
-histérico de reacfes alérgicas as penicilinagedalosporinas ou a outros alérgenos. Se
vocé ja teve uma reacao alérgica (com erupcbesldg @o tomar um antibiético, 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.

Pyloritraf® ndo deve ser coadministrado com atazanavir devisima reducéo significativa
na exposicao do atazanavir.

Especialmente com relacéo a claritromicina, nae dev 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 é eliminado predominantempaor via biliar
(figado), idosos e portadores de insuficiéncia tiepdfigado) devem procurar e avisar o
médico antes de iniciar o tratamento.

Claritromicina: O uso prolongado de claritromicina, assim como cotnos antibidticos,
pode resultar na colonizagdo por bactérias e fungms sensiveis ao tratamento. Na
ocorréncia de superinfeccdo, uma terapia adequadasgr estabelecida pelo 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 médiaumeéessario para o diagndéstico, 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 precaucdo 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 prolongantnintervalo 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 (reacéo
alérgica aguda), Sindrome @&tevens-Johnsoferitema bolhoso multiforme), necrélise
epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupcdo 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, mfie seu médico:

-se VOCé ja apresentou reacao alérgica a alguimi@ido. Isso pode incluir reacdes na pele
ou inchaco na face ou pescoco;



-se vocé apresenta febre glandular;

-se vocé toma medicamentos para prevenir coagaoguieos (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;

-se Vocé ja teve diarreia durante ou apés o usmtileioticos.

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@&mtdeve ser evitada
caso a administracao deste medicamento seja neag%®&@ a mae.

Claritromicina: A seguranca da utlizacdo de claritromicina duraategravidez e
amamentacdo ainda néo foi estabelecida, entredahtse que a claritromicina é excretada
pelo leite materno; assim, a claritromicina ndoedger utilizada por mulheres gravidas ou
gue estejam amamentando, a ndo ser que o mediauendnforme seu meédico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamentoapds o seu término. Informe ao
médico se esta amamentando.

Amoxicilina: A amoxicilina pode ser usada na gravidez desdeoguEeneficios potenciais
sejam maiores que 0s riscos potenciais associadt®tamento. Informe 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 i@ Imaterno. Se vocé estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de imi¢ratamento com amoxicilina.
Pyloritraf® deve ser administrado com cautela em mulheresidgsive durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo
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 gl@son problemas no
figado.

Claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com fungi@l (rim) normal,
nas doses habitualmente recomendadas para o adultmse deve ser ajustada em
pacientes idosos com comprometimento renal (rimyegr

Amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientessd® 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&o se recomenda a utilizacdo deste medicamentoriamcas 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 nao deve ser utilizado em comdmnegm colchicina
por pacientes com insuficiéncia renal (nos rinshepatica (no figado).

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

Amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrecdo do antibiétie@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 disfuncéo do figado

Lansoprazol uma vez que o lansoprazol é 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, devendoadeatinistrada com
cautela em pacientes com funcdo hepatica altefasfle medicamento ndo deve ser
utilizado em combinagdo 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.

Atencédo diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-lansoprazol: Nao tem interacBes clinicas com varfarina, antipiriindometacina,
aspirina, ibuprofeno, fenitoina, prednisona, diareu antiacidos a base de hidréxido de
aluminio ou magnésio. O lansoprazol deve ser tonpaii® menos 30 minutos antes do
sucralfato porque ha um retardo na absorcdo depea=ol. Por alteracdes do pH do
estbmago o uso de lansoprazol pode interferir nsorgho de farmacos, por ex.:
cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de fdigoxina.

-claritromicina: Pode haver um ligeiro aumento da teofilina e cadrapina circulante.
Pode elevar os niveis no sangue de varfarina,oadeasl doergot triazolam, midazolam,
ciclosporina, digoxina, cisaprida, primozida, teddina e do astemizol. Pode haver uma
diminuicdo da concentracdo de zidovudina no sangst interacdo pode ser evitada
intercalando-se as medicagfes com no minimo 4 lbierd#erenca.



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 corguem 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 claricmaindo puder ser evitado, a terapia
com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspeunsaté 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 indesgjdeevocé os ingerir
durante o tratamento com amoxicilifddo deixe de avisar seu médico caso vocé esteja
tomando:

-medicamentos usados no tratamento de gota (proidengu alopurinol);

-outros antibidticos;

-pilulas anticoncepcionais (como acontece com swnibidticos, talvez sejam necessarias
precaucdes adicionais para evitar a gravidez);

-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 lansoprazol: Capsula gelatinosa de cochra azul.

-Comprimido claritromicina: Comprimido revestidolabgo de cor branca.



-Capsula amoxicilina: C4psula gelatinosa de caa soazul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele 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: Pyloritraf® deve ser administrado por via oral. As capsulakgoprazol
devem ser ingeridas inteiras, sem mastigar pasepr@r a cobertura entérica dos granulos,
ou seja, a capsula sé seréa dissolvida no intestino.

Posologia: O esquema terapéutico recomendado para a indi@agoe o produto se
propde, é de 1 capsula de lansoprazol 30mg, 1 dondor revestido de claritromicina
500mg e 2 capsulas de amoxicilina 500mg, ingerégdoada 12 horas ou seja, pela manha e
a noite, em jejum, durante 7, 10 ou 14 dias, coméoorientacdo médica.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

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 aglministradas duas doses ao
mesmo tempo.

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 reac¢des jingeseCaso 0 paciente tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicaneemformar 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 erradicacdofetdn 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 microsaGge resolvem apds 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 evacuac¢fes amolecidas por dianhjeoe quando isso
acontece, os sintomas normalmente sdo leves, dew@®em 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, agitagdm|éncia, insdnia,
ansiedade, mal-estar, inflamagcdo 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), constipacao (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 esodfago, pancreatite, manodrmelhas, 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 Ewo sangue, inchaco das maos e pernas,
palpitacdes e dores no peito, dores muscularesiailares, 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 pentes que utilizam este
medicamento)

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

-claritromicina: nao ha relatos de reacbes muito raras para esteamahto.

-amoxicilina: diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia revelsiue pode resultar
em infec¢des frequentes, como febre, calafriotanmdcdo da garganta ou Ulceras na boca;
baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia rewdys 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 parteodm, 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 funcéo renal prejudicada ou que estejam redebeoses altas do medicamento;
hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadosoatrolados), tontura; candidiase
mucocutanea, infeccdo micética (causada por fungos) normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provamegi@ e queimacao (com a presenca de
uma fina camada de secrecado branca), e na boca kingna podem surgir pintas brancas
dolorosas; colite associada a antibiéticos (inflgéimano 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#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 lsolmas e descamacéo, especialmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindromsteleens-Johns@inerupgcdes na pele com
bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa)pcdes escamosas na pele, com
bolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuldsehica renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor e presenca de sangue cai€mnst urina).

-Reacdes de frequéncia desconhecida (hdo podem sstilmadas de acordo com oS
dados disponiveis):

-lansoprazol: ndo ha relatos de reagbes com frequéncia descdahqmara este
medicamento.

-claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamacé&o do intestinmssgy), erisipela
(infeccdo de pele), eritrasma (infeccdo das dopragyanulocitose (diminuicdo de
granuldcitos), trombocitopenia (diminuicdo de pletqs), reacdo anafilatica
(hipersensibilidade aguda), hipoglicemia (diminoigde glicose no sangue), transtorno
psicotico, estado de confusdo, despersonalizaggmessao, desorientacdo, alucinacgdes,
sonhos anormais, mania, convulsdo, ageusia (petalade gustacao), parosmia (alteragdes
no sistema olfativo), anosmia (perda do olfatojegkesia (sensacao anormal do corpo, tais
como, dorméncia e formigamento, surd&nrsadesde Pointes taquicardia ventricular,
hemorragia, pancreatite aguda (inflamacéo agudpadoreas), descoloracédo da lingua e
dos dentes, insuficiéncia hepatica, ictericia hmgmtilar, sindrome d&tevens-Johnson
(eritema bolhoso multiforme), necrdlise epidérmidaica, rash (erup¢do cutanea) com
eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRE&&)g, purpura delenoch-Schonlein
(forma de parpura ndo trombocitopénica), rabdosedlinecrose 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@bdomidlise, tais como, as
estatinas, fibratos, colchicina e alopurinol.

-amoxicilina: ndo héa relatos de reagbes com frequéncia descdahqara 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, elevacao D&l l(lactato desidrogenase) e gama-GT
ou valores anormais nos testes de fung¢éo hepatica.

-claritromicina: indice Internacional Normalizado aumentado (do &adhternational
Normalized Ratie- INR), tempo de protrombina aumentado e cor dew@normal.

Ha relatos pds-comercializacao de toxicidade ptmhétina quando usada juntamente com
claritromicina, especialmente em pacientes idos@®ra 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 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.

-claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromipwde 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 diéliseqreral.

-amoxicilina: € pouco provavel qgue ocorram problemas graves sm @& superdosagem
de amoxicilina. As reacdes mais comuns sado 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 orientacoes
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Pyloritrat © IBP

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

Pyloritrat © IBP

lansoprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

APRESENTACOES

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura com microgranulosbheeatdo retardada de lansoprazol
contém:

lansoprazol pellets (equivalente a 30mg de langopra...............ccccooeiiiiiiiinnnnn. 365189
o] o] (=] a1 (=N A= o F TR 1 cépsula
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, laufdso de sodio, fosfato de sodio
dibasico, sacarose, hipromelose, ftalato de hiplasee alcool etilico, dioxido de titanio,
acetona e alcool isopropilico.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o =T g1 (0] 01 0] - TR 500mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cesewelose sodica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, talco, agua de osmoseagh@somelose / macrogol, etilcelulose,
dioxido de titénio e alcool etilico.

Cada capsula de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500mg deaiciling)...................c.oc..... 573,94mg
o] o T[T o (=0 RS o F TR 1 capsula
Excipientes: estearato de magnésio e croscarmsbokea.

INFORMAGCOES 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 amniato de pacientes com Ulceras
(feridas) gastricas (estbmago) ou duodenais (dwdeativas ou com historia de uUlcera ha
um ano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Pyloritraf® IBP constitui-se em uma associacédo de trés mediu@ms utilizados para o
tratamento de Ulceras localizadas no estbmago odedo (por¢cdo do aparelho digestivo
localizada logo ap6s o estbmago), associadas anpasla bactéridelicobacter pylori O
lansoprazol diminui a acidez do estdmago. O usdainge isolado do lansoprazol tem o
objetivo de aliviar os sintomas de desconfortorgasstinal, antes mesmo de se iniciar o
tratamento especifico para a eliminacaoHlopylori, proporcionando maior conforto e
preparando melhor o restante do tratamento. Mu#ass, o lansoprazol pode ser utilizado
apos este tratamento especifico, como forma congplande tratamento da Ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pyloritraf® IBP é contraindicado em pacientes com:

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

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

Pyloritraf® IBP ndo deve ser coadministrado com atazanaviiddes uma reducéo
significativa na exposi¢cdo do atazanavir. Espe@aben com relagdo a claritromicina, ndo
deve ser utilizada se vocé estiver fazendo usosdgsintes medicamentos: astemizol,
cisaprida, pimozida e terfenadina e se vocé estiwer hipocalemia (pouca quantidade de
potassio no sangue), pois pode causar um prolongand® intervalo QT (alteracdo no
eletrocardiograma) e arritmias cardiacas incluindquicardia ventricular, fibrilacdo
ventricular eTorsade de Pointefistarbio do ritmo cardiaco). A claritromicinantbém
nao deve ser utilizada com alcaloides dmot (por exemplo: ergotamina ou di-
hidroergotamina), pois pode resultar em toxicidadeergot A coadministracdo de
claritromicina com midazolam oral é contraindicad@acientes com histérico de
prolongamento do intervalo QT ou arritmia ventragudlo coracéo, incluinddorsade de
Pointes ndo devem utilizar claritromicina. A claritromieginrndo deve ser utilizada em
combinacdo com colchicina por pacientes com ingufga renal (dos rins) ou hepatica (do
figado). Pacientes que sofrem de insuficiéncia tiegpagrave em combinacdo com
insuficiéncia renal ndo devem utilizar a claritroma. A claritromicina ndo deve ser
utilizada em combinacdo com uma estatina (exenmpl@statina ou sinvastatina), pois
aumenta o risco do paciente ter miopatia (doencacutar), incluindo rabdomidlise
(destruicdo do musculoesquelético). A claritronaci@ contraindicada para o uso por
pacientes com alteracdo importante da funcdo dss(depuracdo de creatinina menor do
que 30mL/min).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Lansoprazol: Uma vez que lansoprazol é eliminado predominantempar via biliar
(figado), idosos e portadores de insuficiéncia tiepdfigado) devem procurar e avisar o
médico antes de iniciar o tratamen@aritromicina: O uso prolongado de claritromicina,
assim como com outros antibidticos, pode resuléacaionizacdo por bactérias e fungos
ndo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de intgmgrdo, uma terapia adequada deve
ser estabelecida pelo médico. A claritromicina dese descontinuada imediatamente se



sinais e sintomas de hepatite ocorrerem como @atapetite (anorexia), pele amarelada
(ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidagledominal. Diarreia associada a
Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada carmcode quase todos
0S agentes antibacterianos, incluindo claritronsicipodendo sua gravidade variar de
diarreia leve a colite fatal. O tratamento com &gem@ntibacterianos altera a flora normal
do intestino, o que pode levar a proliferacadCéiestridium difficile portanto a existéncia
dessa bactéria deve ser considerada pelo médidodaa 0s pacientes que apresentarem
quadro de diarreia ap0s 0 uso de antibiotico. Umunioso historico meédico é necessario
para o diagnostico, j& que a ocorréncia desta tiadt? relatada ao longo de dois meses
apos a administracdo de agentes antibacterianoav&gento dos sintomas de miastenia
grave (perda das forgcas musculares ocasionadaogoicas musculares inflamatorias) foi
relatado em pacientes recebendo terapia com olaitma. A claritromicina deve ser
administrada com cuidado a pacientes com alterdgdancado do figado ou dos rins uma
vez que € eliminada principalmente pelo figado. édser também administrada com
precaucdo a pacientes com comprometimento modargdave da funcdo dos rins. Devido
ao risco de prolongamento do intervalo de QT @i®o no eletrocardiograma),
claritromicina deve ser utilizada com precaucdo patientes com doenca arterial
coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, hiporaagmia (pouca quantidade de magnésio
no sangue), frequéncia cardiaca baixa (< 50bpmyuaundo 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
nascencga) ou documentado, ou historia de arritmidricular (vide*Quando néo devo
utilizar este medicamento?’). No caso de reacOes de hipersensibilidade (aleeguda
severa, como anafilaxia (reacdo alérgica agudagr@ne deStevens-Johnsoferitema
bolhoso multiforme), necrélise epidérmica toxicdndBome DRESS (erupgdo cutanea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintoma®nsisos) e purpura délenoch-
Schonlein(forma de parpura ndo trombocitopénica), a terapia claritromicina deve ser
descontinuada imediatamente e um tratamento apdipdeve ser urgentemente iniciado.
Amoxicilina: Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, mfie seu médico: se vocé
ja apresentou reacdo alérgica a algum antibiotesn pode incluir reacdes na pele ou
inchaco na face ou pescoco; se vocé apresentadieim@ular; se vocé toma medicamentos
para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulanéésyomo varfarina, o seu médico fara
um monitoramento e, se necessario, podera sugasies na dose dos anticoagulantes; se
vocé apresenta problema nos rins; se vocé naceestiinando regularmente; se vocé ja
teve diarreia durante ou apos o uso de antibigti@suso prolongado também pode
resultar, ocasionalmente, em super crescimento deronganismos resistentes a
amoxicilina.

Gravidez e amamentacao

Lansoprazol: Durante o tratamento com o lansoprazol, a amam@&mtdeve ser evitada
caso a administracdo deste medicamento seja neaegaéa a maeClaritromicina: A
seguranca da utilizacdo de claritromicina durangeaaidez e amamentacao ainda nao foi
estabelecida, entretanto sabe-se que a claritnoanécexcretada pelo leite materno; assim, a
claritromicina ndo deve ser utilizada por mulhayes/idas ou que estejam amamentando, a
ndo ser que o meédico indique. Informe seu médisooaréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término. Informe ao méskcestad amamentandamoxicilina:

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desdegureneficios potenciais sejam maiores
gue os riscos potenciais associados ao tratambritobome seu médico se vocé estiver



gravida ou suspeitar que esta gravida. Vocé nade tlemar este medicamento se estiver
gravida, exceto se seu médico recomendar. Vocé patmentar seu bebé enquanto
estiver tomando este medicamento, mas ha excreedaqudntidades minimas de
amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amaarelo, informe ao seu médico antes
de iniciar o tratamento com amoxicilina. Pylorift#8P deve ser administrado com cautela
em mulheres gravidas e durante a amamentacao:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
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 gl@son problemas no
figado. Claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com furrgdal (rim)
normal, nas doses habitualmente recomendadas @ahalto. A dose deve ser ajustada em
pacientes idosos com comprometimento renal (rimygAmoxicilina: as penicilinas tém
sido empregadas em pacientes idosos e nenhum mklepecifico foi documentado até o
presente. Entretanto, pacientes idosos sdo maigigeis a apresentarem insuficiéncia
renal (rim) relacionada a idade, fato que pode esgjuum ajuste na dose nestes casos,
assim como para aqueles que recebem penicilinggeah

-Criancas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrareid@ciefie seguranca do uso
desse medicamento em criancas e adolescentesanémnbsenso do seu uso nessa faixa
etaria. Nao se recomenda a utilizacdo deste meditanem criancas com idade inferior a
12 anos.

-Insuficiéncia renal:

Lansoprazol: ndo é necessario qualquer ajuste na dose de laasbgm pacientes com
disfuncdo renalClaritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em condmnac
com colchicina por pacientes com insuficiéncia rénas rins) ou hepética (no figado).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasanie sofrem de insuficiéncia hepatica
grave em combinacdo com insuficiéncia rerfanoxicilina: na insuficiéncia renal, a
excrecdo do antibidtico sera retardada e, dependdadgrau de insuficiéncia, pode ser
necessario reduzir a dose diéria total, de acavdo@seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40Kg:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteracao na dose;

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

Uso em pacientes com disfuncdo do figado

Lansoprazol uma vez que o lansoprazol é eliminado predom@amaente por via biliar
(figado), idosos e portadores de insuficiéncia tiepéreducdo da fungéo do figado) devem
procurar e avisar o médico antes de iniciar o rmatdo. Este medicamento deve ser
administrado com cautela em pacientes com insafi@éhepética sever&laritromicina:

€ excretada principalmente pelo figado, devendadministrada com cautela em pacientes
com funcédo hepatica alterada. Este medicamentodede ser utilizado em combinacéo
com colchicina por pacientes com insuficiéncia rénas rins) ou hepéatica (no figado) e
por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepdtiaae em combinacdo com insuficiéncia
renal. Amoxicilina: ndo € necessario ajuste na dose.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas: Este medicamento
pode causar tontura, fadiga (cansaco), confusad@seriéntacdo. Nessas condicbes a



capacidade de reacdo pode estar diminuida. DewsAsar dirigir veiculos e operar
magquinas.

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

Atencao diabéticos: contém acucafCapsula lansoprazol)

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Lansoprazol: Nao tem interacbes clinicas com varfarina, antipiriindometacina,
aspirina, ibuprofeno, fenitoina, prednisona, diamemu antiacidos a base de hidréxido de
aluminio ou magnésio. O lansoprazol deve ser tonmaii® menos 30 minutos antes do
sucralfato porque ha um retardo na absorcdo depea=ol. Por alteracdes do pH do
estbmago o uso de lansoprazol pode interferir nsorgho de farmacos, por ex.:
cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de fdrgoxina.Claritromicina: Pode haver um
ligeiro aumento da teofilina e carbamazepina cictd. Pode elevar os niveis no sangue de
varfarina, alcaloides dergot, triazolam, midazolam, ciclosporina, digoxina,agisda,
primozida, terfenadina e do astemizol. Pode hawea diminuicdo da concentracdo de
zidovudina no sangue, esta interacdo pode seravitdercalando-se as medicagbes com
no minimo 4 horas de diferenca. Se a administragii@womitante de claritromicina e
colchicina for necesséria, seu médico devera m@mitpuanto a ocorréncia de sintomas
clinicos de toxicidade por colchicina. A dose déclucina deve ser reduzida pelo seu
médico. Recomenda-se precaucdo quanto a admidistide claritromicina juntamente
com triazolam e midazolam intravenoso (aplicadoveia). O uso da claritromicina em
conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medic&oseque controlam os niveis de
acucar no sangue usados no tratamento de dial&ite€omo: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causandfigemia (diminuicdo dos niveis de
acucar no sangue). Seu médico devera monitoraagosdmente o nivel de glicose do seu
sangue. Quando a claritromicina é utilizada jurmim @nticoagulantes orais (medicamentos
que diminuem ou evitam a formacdo de coagulos ngugg exemplo: varfarina) ha um
risco sério de hemorragia e alteracdo de exame®mteole da coagulacéo [elevacdo do
tempo de protrombina e no indice Internacional Nwizado (do inglésnternational
Normalized Ratie- INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de INR@rombina se
vocé estiver tomando claritromicina junto com asdigulantes orais. E contraindicado o
uso de claritromicina em conjunto com lovastatina Sinvastatina, o que aumenta a
concentracao de claritromicina no sangue e auneenisgo de miopatia (doenga muscular),
incluindo a rabdomidlise (necrose ou desintegrag®o musculoesquelético). Se o
tratamento com claritromicina n&o puder ser evitadoterapia com lovastatina ou
sinvastatina deve ser suspensa durante o cursma@onento. Em situacdes onde o0 uso
concomitante da claritromicina ndo pode ser evitatlaecomendado que seu médico
prescreva a menor dose registrada de estatina.

Amoxicilina: Alguns medicamentos podem causar efeitos indesgjgeevocé os ingerir
durante o tratamento com amoxicilifddo deixe de avisar seu médico caso vocé esteja
tomando: medicamentos usados no tratamento dg(gaiaenecida ou alopurinol); outros
antibioticos; pilulas anticoncepcionais (como aeoatcom outros antibioticos, talvez
sejam necessarias precaucoes adicionais para &ygtavidez); anticoagulantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa&sta 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 lansoprazol: Capsula gelatinosa de cocaramazul.
Comprimido claritromicina: Comprimido revestido obfjo de cor branca. Cépsula
amoxicilina: Capsula 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: Pyloritraf® IBP deve ser administrado por via oral. As capsue
lansoprazol devem ser ingeridas inteiras, sem gaagbara preservar a cobertura entérica
dos granulos, ou seja, a capsula s6 sera dissalvidaestino.

Posologia:O esquema terapéutico recomendado é de 1 cipsldasiprazol 30mg, uma
vez ao dia, administrada durante 1 a 2 semanafroon orientagdo médica. Apds o0 uso
de lansoprazol, iniciar o esquema triplice espaxifom 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 manhaated em jejum, durante 7 dias ou
conforme orientacdo médica. Pode-se também utlliza#ipsula de lansoprazol 30mg, por 1
a 2 semanas e apo0s o esquema de eliminacad. quylori, para complementacdo do
tratamento e cicatrizacdo da Ulcera péptica. Btiiz instrucbes descritas no blister que
contém os medicamentos a serem tomados diariamparaenaior orientacdo sobre o modo
de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® 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 agiministradas duas doses ao
mesmo tempo.

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 reacdes jingeseCaso 0 paciente tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicaneemformar 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, docaeeca, dores abdominais,
gases e empachamento, cansaco, dor muscular, hetéweha 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 microsaGge resolvem apos a descontinuacao
do tratamento com lansopraz@llaritromicina: insonia, disgeusia (alteracdo do paladar),
dor de cabeca, diarreia, vomito, dispepsia (indé&ggs ndusea, dor abdominal, teste de
funcdo hepética anormaltash (erupcdo cutédnea) e hiperidrose (suor excessivo).
Amoxicilina: diarreia (varias evacuacdes amolecidas por dianjeoe 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, agitag@mléacia, insbnia,
ansiedade, mal-estar, inflamacdo da lingua, inchdgofaringe, rash (vermelhidao),
elevacdo de TGO e TGRClaritromicina : candidiase, gastroenterite (inflamacdo da
mucosa do estdbmago e intestino), infeccdo vadeatopenia (diminuicdo de leucdcitos),
hipersensibilidade (alergia), anorexia, diminuidécapetite, ansiedade, tontura, sonoléncia,
tremor, vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zoicho), eletrocardiograma QT prolongado,
palpitacdes, epistaxe (sangramento nasal), doeaceeftlxo gastroesofagico, gastrite,
proctalgia (dor no anus ou no reto), estomatitébafimacao da boca ou gengivas), glossite
(inflamacédo da lingua), constipacdo (prisdo de regntboca seca, eructacdo (arroto),
flatuléncia, alanina aminotransferase e aspartatmaransferase aumentadas, prurido
(coceira), urticaria, mialgia (dor muscular), aseiffraqueza).Amoxicilina: vomito,
urticaria e coceira.

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

Lansoprazol: candidiase (sapinho) do eséfago, pancreatite, rmangérmelhas, perda de
cabelo, Sindrome d8tevens-Johnsofdoenca muito grave que deixa a pele vermelha e
descamando), depressédo, alucinacdes, confusaggewsit caimbras, tremores, hepatite,
ictericia, inflamacéo dos rins, diminuicdo das E&wo sangue, inchago das maos e pernas,
palpitacdes e dores no peito, dores muscularegiailares, perturbacbes do paladar e
visuais, febre, sudorese em excesso, chiado no, peipoténcia, nefrite intersticial (com
possivel progressdo para insuficiéncia rer@aritromicina: ndo ha relatos de reagdes
raras para este medicamenfamoxicilina: ndo ha relatos de reacbes raras para este
medicamento.

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

Lansoprazol: inflamacéo no intestino e na boca, lingua pret@ragdo das ceélulas do
sangue, aumento das mamas, saida de leite pelodosjachoque anafilatico, mal estar



geral, aumento dos niveis de colesterol e de dédties, necrdlise epidérmica téxica,
elevacdo da fosfatase alcali@aritromicina: n&o ha relatos de rea¢des muito raras para
este medicament@moxicilina: diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia revelkiv
gue pode resultar em infec¢des frequentes, come,fehlafrios, inflamacéo da garganta
ou Ulceras na boca; baixa contagem de plaquetamkrcitopenia reversivel), que pode
resultar em sangramento ou hematomas (manchag gu@asurgem com mais facilidade
gue o normal; destruicdo de globulos vermelhos msemuentemente anemia (anemia
hemolitica), que pode resultar em cansaco, doresalleca e falta de ar causada pela
pratica de exercicios fisicos, vertigem, palideangarelamento da pele e/ou dos olhos;
sinais repentinos de alergia, como erupcoes da pelado (coceira) ou urticaria, inchaco
da face, dos labios, da lingua ou de outras pddeorpo, falta de ar, respiracdo ofegante
ou problemas para respirar; se esses sintomasosoirpare de usar amoxicilina e procure
socorro médico o mais rapido possivel; convulsaemj(ies) podem ocorrer em pacientes
com funcéo renal prejudicada ou que estejam redebeoses 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 apetgasacao 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 pustuldsehica renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor e presenca de sangue oai€mnst urina).

-Reacbes de frequéncia desconhecida (ndo podem sstireadas de acordo com 0s
dados disponiveis):

Lansoprazol: ndo ha relatos de reacbes com frequéncia descdahqmira este
medicamentoClaritromicina: colite pseudomembranosa (inflamagé&o do intestinesy),
erisipela (infeccdo de pele), eritrasma (infeccd® dbbras), agranulocitose (diminuicdo de
granulocitos), trombocitopenia (diminuicdo de pletgs), 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, 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 (erup¢do 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 rinsgm alguns relatos de rabdomiélise, a
claritromicina foi administrada concomitantementeomc outros medicamentos
conhecidamente associados a rabdomidlise, tais ,camestatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol. Amoxicilina: ndo ha relatos de reacbes com frequéncia descdahgaia este
medicamento.

-Outras reacdes possiveis:

Lansoprazol: lupus eritematoso cutaneo (doenca inflamatériaimuitoe 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 funcdo hep&lagtromicina: indice Internacional
Normalizado aumentado (do inglésternational Normalized Ratie- INR), tempo de
protrombina aumentado e cor da urina anormal. Hatoe pos-comercializacdo de
toxicidade por colchicina quando usada juntameate claritromicina, especialmente em
pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. @@bibram 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 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 presente€laritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina
pode produzir sintomas gastrintestinais. A condptaferivel para eliminacdo da
claritromicina é a lavagem gastrica, 0 mais precwree possivel. Ndo ha evidéncias de
gue a claritromicina possa ser eliminada por heétisdi ou dialise peritoneal.
Amoxicilina: é 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 mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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