lansoprazol

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Cépsula gelatinosa dura com microgranulos de ljéeraetardada

15 mg e 30 mg



lansoprazol
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa dura com microgranulos de lfderactardada de 15 mg: embalagem com 14 capsulas.
Cépsula gelatinosa dura com microgranulos de lféeraetardada de 30 mg: embalagens com 7, 14 ou

28 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

[aNSOPrazol .......ccooevviciiiiiiieiee s eeeeee e 15mg ... 30 mg

EXCIPIENTES (.S.P: wrrrrreeeeeeiiiiirireresvemmmmr e e e e e e e aans 1 capsula 1 capsula

(manitol, lactose, sacarose, povidona, hipromeftasato, alcool cetilico, alcool isopropilico, agea,
agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O lansoprazol 15 mg é indicado para manutengadcdtizacéo de esofagite de refluxo erosiva, de
Ulcera duodenal e de Ulcera gastrica.

O lansoprazol 30 mg € indicado para cicatrizacaliveo sintomatico de esofagite de refluxo (inctlon
Ulcera de Barrett e casos de resposta insatisga@ntagonistas de receptores histaminicos H2), de
Ulcera duodenal e de Ulcera gastrica, em tratansentwirto prazo. Também € indicado para tratamento
em longo prazo de pacientes hipersecretores, pogadu ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison. Dados
clinicos atuais indicam que lansoprazol é seguficaz nessas desordens em tratamentos de atédz,6 a
de duracéo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O lansoprazol suprime a secre¢éo gastrica atravéshicdo especifica do sistema da enzima (H+; K+)
ATPase, na superficie secretora das células parg#atricas. Dois estudos duplo-cegos e randowszad
avaliaram a eficacia do lansoprazol, nas dose$ aagle 30 mg, uma vez ao dia, em relacdo a ramatidi
(150 mg, duas vezes ao dia) e ao omeprazol (Limg,vez ao dia), no alivio da queimacéo e da dor
epigastrica em mais de 800 pacientes dispéptic@utros estudos avaliaram a eficacia do lansoprazo
também em relacéo ao placebo. Nos dois estudosenados inicialmente, 15 mg de lansoprazol foram
significantemente (p=0,007) mais eficazes que 1@exgmeprazol, no alivio dos sintomas apés duas
semanas de tratamento (53% x 41%). Ao final derqus&manas, ambas as porcentagens se
aproximaram. O lansoprazol na dose de 30 mg afoidsgnificativamente mais efetivo que a ranitialin
no alivio dos sintomas, apds duas e quatro sentkrimatamento (55% x 33% e 69% x 44%; p=0,001,
analise por protocolo). Todos os pacientes québezaen lansoprazol precisaram significantemente de
menos uso paralelo de antiacidos do que aqueleso@mprazol ou ranitidina. Quando comparado ao uso
de placebo, lansoprazol foi significantemente reé&@svo na eliminacéo dos sintomas dispépticogptan
na dose de 15 mg como de 30 g

1. Eisig JN, Barbuti RC. Doenca do refluxo gastofégico. In: Federacao Brasileira de

Gastroenterologia - Condutas em Gastroenterol&gidrevinter 2004. Cap 2, pg 12-17.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
Quimicamente, lansoprazol é 2 - [ [ [ 3 - metil —,2,2-trifluoroetoxi) - 2 piridil] metil] sulfil]
benzimidazol.

Mecanismo de Acéo

O lansoprazol é um benzimidazol substituido, untegoaia de substancias antisecretoras que nao
apresentam propriedades anticolinérgicas ou anieagde receptores H2 da histamina, mas que
suprimem a secrecao gastrica por inibicdo espadificsistema da enzima (H+, K+) ATPase, na
superficie secretora das células parietais gasti@dansoprazol é primeiramente transferido para a



regido secretora de acido das células parietaisutasa gastrica e transformada na forma ativaegrav
da reacdo de converséo por acido. Este produteagdas combina com os grupos-SH do (H+K+)-
ATPase que € localizado na regido secretora de édaitsempenha uma funcéo na bomba de préton,
suprimindo a atividade enzimatica com objetivordbir a secrecéo de acido. Como esse sistema
enzimatico é conhecido como a bomba 4cida (de mpsjitdo interior das células parietais, lansoprézol
caracterizado como inibidor da bomba de acido,@mulda de prétons, do estdbmago, bloqueando o passo
final da secrecdo acida. Esse efeito é dose-depenedeva a inibicdo da secrecéo acido-gastacdn t
basal quanto estimulada, independentemente doudstifinibicdo da secregdo acido-gastrica persiste
por até 36 horas apés uma dose Unica. Assim, avitgiale eliminagdo plasméatica de lansoprazol nao
reflete a duragéo da sua supresséo da secrec@eghsitica. As capsulas contém microgranulos com
cobertura entérica, pois o lansoprazol é labil exioracido, de forma que a liberagdo e a absorgéo do
farmaco iniciam-se somente no duodeno.

- Atividade inibit6ria da secrecao acido-gastrica

1. Para secrecéo acido-gastrica estimulada petagssirina

Através da administracéo oral Unica ou atravégdarastracao oral de 30 mg de lansoprazol por g dia
em adultos saudaveis, foi observada uma inibicfoitante na secrecdo acido-gastrica, sustentada por
24 horas ap06s a administracao.

2. Para secrecao acido-gastrica estimulada pelinas

Através da administracdo oral de 30 mg de lansoptama vez ao dia por 7 dias consecutivos em aslulto
saudaveis, foi observada uma inibicao importanteeceecéo acido-gastrica.

3. Para secregéo acido-gastrica noturna

Através da administracdo oral de 30 mg de lansoptama vez ao dia por 7 dias consecutivos em aslulto
saudaveis, foi observada uma inibicao importanteeceecéo acido-gastrica.

4. Para secrecao acido-gastrica de 24 horas

Através da administracdo oral de 30 mg de lansoptama vez ao dia por 7 dias consecutivos em aglulto
saudaveis, foi observada uma inibicdo importantseceecao acido-gastrica durante o dia em umdeste
amostragem de suco gastrico de 24 horas.

5. Monitoramento do pH gastrico por 24 horas

Através da administracdo oral de 30 mg de lansoptama vez ao dia por 7 dias consecutivos em aglulto
saudaveis ou em pacientes com Ulcera duodenal eoupeale cicatrizacao, foi observada uma inibicdo
importante na secrecao acido-gastrica durante.o dia

6. Monitoramento do pH esofagico inferior por 24aw

Através da administracdo oral de 30 mg de lansoptama vez ao dia por 7 a 9 dias consecutivos em
pacientes com esofagite de refluxo, foi observada imibicao importante do refluxo gastroesofagico.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

A absorcéo do lansoprazol é rapida, com Cmax namtirendo aproximadamente 1,7 horas apds a dose
oral e a biodisponibilidade absoluta € de mais@¥é.8&m individuos saudaveis, a meia-vida plasmatica
média (+ DP) foi de 1,5 (+ 1,0) horas. A Cmax eld@séo reduzidas em aproximadamente 50% a 70%
caso o lansoprazol seja administrado 30 minutos apéfeicdo quando comparado com a condigdo de
jejum. A refei¢céio ndo exerce efeito significativaseo o lansoprazol seja administrado antes dag@etei

Distribuic&o
A ligacédo proteica do lansoprazol é de 97%. A Egags proteinas plasmaticas é constante acima da
variacdo de concentracbes de 0,05.a/mL.

Metabolismo e Excrecdo

O lansoprazol é extensivamente metabolizado nddigarimariamente pelo citocromo P450 isoenzima
CYP2C19 para a forma 5-hidroxil-lansoprazol e [2v# 3 a 4 para a forma lansoprazol-sulfona. Dois
metabdlitos foram identificados em quantidades mm&nis no plasma (os derivados do lansoprazol
sulfinil hidroxilados e sulfonas). Estes metab@litém muito pouca ou nenhuma atividade antise@®tor
Acredita-se que o lansoprazol seja transformadduas espécies ativas, as quais inibem a secreicio ac
pelo bloqueio da bomba de prétons [sistema enziméiti+ K+) ATPase] na superficie secretéria das
células parietais géastricas. Estas duas espéaias afio estdo presentes na circulagdo sistémica. A
meiavida de eliminacao plasmatica do lansopraznirefiete a duragdo da supresséo da secregdo
acidogastrica.

Assim, a meia-vida de eliminacao plasmatica é deomee 2 horas, enquanto que o efeito inibidorcgcid
dura mais que 24 horas.



Eliminacéo

Ap6s administracao de uma dose oral Unica de laasol quase ndo houve excrecao urinéria da forma
inalterada do farmaco. Em um estudo, ap6s dose onét de lansoprazol marcado com C14,
aproximadamente um terco da radiacdo administiddeéretada na urina e dois tergos foram
recuperados nas fezes. Isso implica em excreciao &igjnificativa dos metabdlitos.

A farmacocinética do lansoprazol ndo se altera doses multiplas e ndo ocorre aciimulo.

Populacdes Especiais

Uso em idosos

A depuracéo de lansoprazol é reduzida em pacigiess, com meia-vida de eliminacdo aumentada em
aproximadamente 50% a 100%. Uma vez que a meiaavitka em idosos permanece entre 1,9 e 2,9
horas, a administracéo repetida de doses diar@meesélta em acimulo de lansoprazol. Os niveisate p
plasmatico ndo sdo aumentados em idosos. Nao gsdeicequalquer ajuste na dose nesta populacéo de
pacientes. Em pacientes idosos e pacientes conreomapmento hepatico dearence é diminuido.

Género

Nao foram encontradas diferengas na farmacocinétiezs resultados de pH intragastrico em um estudo
gue comparou 12 pacientes do sexo masculino eiénpas do sexo feminino que receberam lansoprazol.
Pacientes com Insuficiéncia Renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa, gdigas proteinas plasmaticas € reduzida em 1,0% a
1,5% ap6s administracéo de 60 mg de lansoprazgda€entes com insuficiéncia renal apresentaram
meia-vida de eliminag&o reduzida e redugéo na At livre ou ligada). Entretanto, a AUC para o
lansoprazol livre no plasma néo estava relaciosadao grau de insuficiéncia renal; e a Cmax e aXima
(tempo para atingir a concentracdo maxima) naafaliferentes do que a Cmax e Tmax dos pacientes
com funcao renal normal. Nao é necessario quakjuste na dose de lansoprazol em pacientes com
disfuncéo renal.

Pacientes com Insuficiéncia Hepéatica

Em pacientes com varios disturbios hepaticos codnia meia-vida plasmatica média foi prolongada de
1,5 horas para 3,2 a 7,2 horas. Um aumento deD@8 %oi observado no estado de equilibrio em
pacientes com distlrbios hepaticos quando comparaudividuos saudaveis. Uma reducéo na dose de
lansoprazol deve ser considerada em pacientesrsuficiéncia hepéatica severa.

Uma comparacao entre a farmacocinética de lansaprazindividuos saudaveis e em pacientes com
cirrose hepatica indica Tmax discretamente aumentachdx e AUC significativamente aumentadas.

Raca

Os parametros farmacocinéticos médios agrupadtandeprazol de doze estudos de fase 1 nos Estados
Unidos (N=513) foram comparados com os paramesmwsdcocinéticos médios de dois estudos asiaticos
(N=20). As AUCs médias de lansoprazol em paciessegicos foram aproximadamente o dobro
daquelas observadas nos dados agrupados dos padestEstados Unidos; entretanto, a variabilidade
intra-individual foi alta. Os valores de Cmax foraomparaveis.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Os dados pré-clinicos néo revelaram quaisquersigata humanos com base nos estudos convencionais
de seguranca farmacoldgica, toxicidade de dosesideg, toxicidade em reprodugéo e genotoxicidade.
Em dois estudos de carcinogenicidade em ratosisofsazol produziu uma hiperplasia da célula ELC
(célula tipo-enterocromafin) gastrica de maneirsedelacionada e carcinoides da célula ELC assasxiad
com hipergastrinemia devido a inibicdo da secrécéta. Também foi observada metaplasia intestinal,
assim como hiperplasia de Célula de Leydig e tumdeeCélula de Leydig benigno. Apés 18 meses de
tratamento, foi observada atrofia retinal. Isto fdd@bservado em macacos, cdes e camundongos. Em
estudos de carcinogenicidade em ratos foi obsetvipeaplasia de célula ELC gastrica dose-dependente
assim como tumores hepaticos e adenoma da reibeilesg ete testis). A relevancia clinica destes
achados nao é conhecida.

A DL50, em administragdo aguda a camundongos &,natw via intraperitonial, foi de 5000 mg/kg;
entretanto, por vias oral e subcutdnea nédo poddeseminada, pois ndo houve mortes de animais com
doses de até 5000 mg/kg, que foi a maior doseyabss pratica. Doses de até 2000 mg/kg ndo
produziram alteracdes toxicas em clesgle.

4. CONTRAINDICACOES



O lansoprazol é contraindicado em pacientes corr$gmsibilidade conhecida ao lansoprazol ou a
qualquer componente da férmula. Informe seu méshtoe qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

O lansoprazol ndo deve ser coadministrado com raairadevido a uma reducéo significativa na
exposicdo do atazanavir.

Usuarios crbnicos de bebidas alcodlicas podem eptasum risco aumentado de doenca do figado se
tomar uma dose maior que a dose recomendada (sspgrd

Nao é recomendado utilizar lansoprazol se estivenso de diazepam, de fenitoina e de varfaringadro
metabolizadas no figado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uma vez que lansoprazol é eliminado predominantéear via biliar, o perfil farmacocinético de
lansoprazol pode ser modificado por insuficién@pdtica moderada a severa, bem como em idosos. Este
medicamento deve ser administrado com cautela ererias com insuficiéncia hepatica severa.

Testes realizados em longo prazo evidenciaram aé@uwa de acloridria e consequente elevacao da
concentracao sérica de gastrina. Entretanto, &tsa observa no tratamento por curto espaco gmiem
em torno de 2 a 4 semanas, geralmente indicadaapaeaoria dos casos de Ulcera duodenal. Porém, nos
casos de tratamento prolongado, como na esofagitefldxo e na Glcera gastrica deve- se dar maior
atencédo a possibilidade de aumento da concentdacgastrina. Nos casos de Ulcera géastrica, deve ser
verificada a benignidade da lesao antes do trattamEm pacientes com fun¢des hepatica e renal
normais néo se observaram alteragdes nos parartaioyatoriais. Entretanto, pacientes com fungées
hepética ou renal alteradas devem ser monitorizdul@te o tratamento com o produto.

Gravidez e lactacdo

Estudos em animais ndo mostraram potencial temaimm@ara lansoprazol. Entretanto, ndo existem
estudos adequados ou bem controlados na gestag@maulansoprazol deve ser administrado com
cautela durante a gravidez apenas quando necessario

Durante o tratamento com lansoprazol, a amamentma®oser evitada caso a administracdo deste
medicamento seja necessaria para a mae.

Categoria de risco na gravidez: BEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas
sem orientagéo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacdes Especiais:

Criancas
N&o foram estabelecidas a seguranca e eficaciaiantas.

Idosos

Em idosos, Tméax e AUC sé&o o dobro daqueles obsesverth voluntarios jovens. A posologia inicial ndo
necessita ser modificada em idosos, mas dosesguédrges superiores a 30 mg ao dia nao devem ser
administradas, a menos que supressao adicionakdecfio acido-gastrica seja necessaria. Deve-se ter
cautela quando lansoprazol for administrado emoslasm disfungdo hepatica.

As taxas de cicatrizagdo de Ulceras em pacienbsssdsdo similares aquelas em um grupo mais jovem.
As taxas de incidéncia de eventos adversos e deahidades de testes laboratoriais séo também
similares aquelas observadas em pacientes maissjove

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Este medicamento pode causar tontura e fadigaasiessdicdes, a capacidade de reacao pode estar
diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e opearéquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento contém SACAROSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O lansoprazol é metabolizado pelo sistema do @tnorP450. Quando lansoprazol € administrado
concomitantemente com teofilina, um pequeno aum@ftéh) na depuracao de teofilina foi observado.
Devido a pequena magnitude e a direcdo desse sfdite a depuracéo da teofilina, dificilmente esta
interacdo representara preocupacao do ponto @eclisico. Mesmo assim, 0s pacientes devem ser
monitorados, pois alguns casos individuais poderes®tar de titulacdo adicional da dose de teafilin
quando lansoprazol for iniciado ou interrompidagp@ssegurar niveis sanguineos clinicamente egetivo



Administracdo concomitante de lansoprazol e suai@letarda a absorcéo de lansoprazol e reduz sua
biodisponibilidade em aproximadamente 30%. Portdatsoprazol deve ser tomado pelo menos 30
minutos antes do sucralfato. Ndo ha diferencaistitaimente significante no Cmax quando lansoprézol
administrado uma hora apés preparados antiacidoshatroxido de aluminio e magnésio.

Como lansoprazol causa inibicao profunda e duraddarsecrecdo acido-gastrica, € teoricamente
possivel que possa interferir na absorcéo de fasnam que o pH gastrico seja um importante
determinante da biodisponibilidade (p. ex.: cetazof ésteres da ampicilina, sais de ferro, diggxin
Foram relatadas como eventos adversos: Testesigioftnepatica anormais, transaminase
glutamicoxalacética (TGO ou aspartato aminotransraumentada, transaminase glutamicopirdvica
(TGP ou alanina aminotransferase) aumentada, cig@atumentada, fosfatase alcalina aumentada,
globulinas aumentadas, gama glutamil transpepti(@&d P) aumentada, células brancas
aumentadas/diminuidas/anormais, taxa AG anormiallasévermelhas, bilirrubinemia, eosinofilia,
hiperlipemia anormais, eletrélitos aumentados/dindas, plaquetas aumentadas/diminuidas/anormais e
niveis de gastrina aumentados. Nos estudos corbgamontrolado, quando a transaminase glutamino
oxalacética (TGO ou aspartato aminotransferasdjanaaminase glutamico pirtvica (TGP ou alanina
aminotransferase) foram avaliadas, 0,4% (1/250)pdo&entes recebendo placebo e 0,3% (2/795) dos
pacientes recebendo lansoprazol apresentaram @ks/agzimaticas 3 vezes acima do limite superior da
normalidade ao final do tratamento. Nenhum desieptes relatou ictericia a qualquer momento do
estudo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em temperatwiata (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
- lansoprazol 15 mg: capsula de gelatina dura dazd/branco, contendo microgranulos.
- lansoprazol 30 mg: capsula de gelatina dura néacanja/creme, contendo microgranulos.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O lansoprazol deve ser administrado por via oral

- Tratamento de esofagite de refluxo, incluindetdcde Barrett: 30 mg ao dia, por quatro a oitcasers.
- Tratamento de Ulcera duodenal: 30 mg ao diadpas a quatro semanas.

- Tratamento de Ulcera géastrica: 30 mg ao diagpatro a oito semanas.

- Tratamento de manutencéo da cicatrizacao degittie refluxo, de Ulcera duodenal e de Ulcera
gastrica: 15 mg uma vez ao dia.

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: diosgial de 60 mg ao dia, por trés a seis diasofed
deve ser entdo titulada ascendentemente, até aprsegim paciente assintomatico com secrec¢ao acida
basal inferior a 10 mEg/h em pacientes com Sindmberigollinger-Ellison ndo gastrectomizados e em
hipersecretores sem a Sindrome. Em pacientes &indeome, previamente gastrectomizados, a
secrec¢do acida basal recomendada como alvo éaguiaderior a 5 mEq/h. Doses diaria de até 180 mg
sdo utilizadas. Se a dose diaria exceder 120 nipses devem ser divididas em duas tomadas
equivalentes.

Uma vez que o alvo seja atingido, o paciente devensnitorado, para determinar se a dose deve ser
ajustada.

Modo de usar

As céapsulas de lansoprazol devem ser ingeridasyei@d, em jejum. Caso a dose diaria exceda 120 mg,
na Sindrome de Zollinger-Ellison, a dose deve sédida, e a segunda dose tomada também deve ser em
jejum. As capsulas devem ser ingeridas inteirgggaente deve ser advertido para nao abrir ou gaasti

as capsulas; elas devem ser deglutidas inteiress ppeservar a cobertura entérica dos granulos.

Populacdes Especiais



- Pacientes com Insuficiéncia renal/idosos/disfortggpatica: ndo é necessario ajuste de dose para
pacientes com insuficiéncia renal. Ndo é necessafugie da dose inicial para idosos e portadores de
disfuncéo hepatica leve a moderada.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reacdesjideseCaso 0 paciente tenha uma reacgao alérgica,
deve parar de tomar o medicamento e informar selicmé aparecimento de reacdes indesejaveis.

- Reacé@o muito comum (>1/10): N&o ha relatos dgdesamuito comuns para estes medicamentos.

- Reagdo comum (>1/100 e < 1/10): Em curto pragd&asemanas de duragdo) os eventos adversos
foram diarreia, constipacao, tontura, ndusea deief®pigastralgia, eructacao, flatuléncia, véroin
excecao dos pacientes sendo tratados para err@olidagnfeccao deelicobacter pylori, se a diarreia
persistir, a administracdo de lansoprazol deveesrontinuada, devido a possibilidade de colite
microscépica com engrossamento do feixe de colagerfiltracdo de células infamatérias observadas
na submucosa do intestino grosso. Na maioria dsxsscas sintomas de colite microscépica se resolvem
apos a descontinuacdo do tratamento com lansoprazol

- Reagéo incomum (>1/1.000 e < 1/100): Anorexispépsia, agita¢éo, sonoléncia, insdnia, ansiedade,
mal-estar, fadiga, rash, elevacéo de TGO e TGP.

- Reacéo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): Secura da bo da garganta, glossite, candidiase do esoéfago,
pancreatite, petéquias, purpura, perda de cabékema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson
(reacéo alérgica grave, envolvendo erupgédo cutdeanucosas, podendo ocorrer nos olhos, nariz,
uretra, vagina, trato gastrointestinal e tratoirasfrio), agitacao, insonia, letargia, depresséo,
alucinacdes, confusdo, vertigens, parestesia, &acial tremores, hepatite, ictericia, nefrite stieial,
trombocitopenia, eosinofilia, pancitopenia, agranitbse, anemia, leucopenia, edema periférico,
palpitacdes e dores toracicas, dores musculandEelares, perturbacdes do paladar e visuaisefebr
hiperhidrose, constricdo brénquica, impoténciagicetdema.

- Reacédo muito rara (<1/10.000): Colite, estomgdiitgua preta, agranulocitose, ginecomastia,
galactorreia, choque anafilatico, mal estar getahento dos niveis de colesterol e dos triglicéride
necrolise epidérmica toxica, elevagdo da fosfadirssina.

- Outras reacdes possiveis: Reacdes adversas cntga que receberam 15 mg ou 30 mg de
lansoprazol, durante 12 meses, para tratamentadatam¢éo: ginecomastia, dor, sindrome gripal,
anomalias gastrointestinais (polipos), alterac@edatias, gastroenterites, alteragées no retogaiaor
eructacao, flatuléncia, diminui¢do da libido e feEmcalérgicas, descolorimento da lingua, Lupus
eritematoso cutaneo, hipomagnesemia, prurido, tepelevacdo da LDH (lactato desidrogenase) e
gama-GT ou valores anormais nos testes de fungéite.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisten@Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se o paciente ingerir uma dose muito grande destikcamento acidentalmente, deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacao imediatament@p@o médico imediato é fundamental para adultos
e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas dedatg@o ndo estiverem presentes.

Até o momento ndo ha informacéo disponivel sobpersilose em humanos. Em ratos e camundongos, a
administragdo oral de doses até 5000 mg/kg (apemkamente 250 vezes a dose em humanos), ndo
resultou em morte de animais, mas somente afetou @ urina em camundongos. O lansoprazol ndo é
removido da circulacéo por hemodialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NE. Assunto Data do N°. expediente Assunto Data de Itens de bula o Apresentacbes relacionadas
expediente| expediente expediente - &XP aprovacao (VPIVPS) P ¢
- Capsula gelatinosa dura com
(10459 - microgranulos de liberacéo
GENERICO retardada de 15 mg: embalagem
icia Adequago a RDQ ;
16/10/2014 . Inclusao Inicial . . . . equagso a VP/VPS | GO 14 capsulas.
47/20009. - C4psula gelatinosa dura com
de Texto de . A . ~
microgréanulos de liberacéo
Bula — RDC ]
60/12 retardada de 30 mg: embalagens

com 7, 14 ou 28 capsulas.




