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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
lansoprazol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Céapsula dura de liberagdo retardada de 30 mg. Embalagem contendo 7, 14 ou 28 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagdo retardada de 30 mg contém:

JANSOPTAZOL ...ttt ettt et e et et e st e s e e st e steesaense e st eses e eseenseseenseseeneenseeseens et e estenseenaensenneennens 30 mg
CXCIPICNLE™® (S, tvverrerurererterteriestesteetteteestestestesseessesssessessees ssesseenseseessesseensensensennsenseensenseenees 1 cap dura lib retard
*manitol, lactose, sacarose, povidona, ftalato de hipromelose, alcool cetilicoamarelo de tartrazina, vermelho de
eritrosina dissddica, vermelho allura 129, di6éxido de titanio e gelatina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O lansoprazol 30 mg ¢ indicado para cicatriza¢do e alivio da esofagite e do refluxo gastroesofagico (retorno do
contetdo do estomago acido para o es6fago), de es6fago de Barrett (troca da camada interna que recobre o esdfago
por outro tipo podendo aparecer tlceras), de tlcera do duodeno e estomago, em tratamento de curto prazo. Para
tratamento em longo prazo de pacientes portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison (hiperacidez do
estomago causado pela presenga do gastrinoma, que ¢ um tumor produtor de gastrina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lansoprazol diminui a acidez do estdmago. E utilizado no tratamento de doenga péptica ulcerosa ({ilcera no
estomago e/ou duodeno), e em outras condi¢des, onde a diminui¢do da secre¢do gastrica ¢ benéfica. O tempo
médio de acdo deste medicamento estd entre 1,5 e 2,2 horas, em jejum, mas a acdo pode durar ainda mais. O
tempo de eliminagdo ¢ de menos que 2 horas, enquanto o efeito inibidor acido, dura mais que 24 horas. A
eliminagdo ocorre principalmente pela excreg@o biliar (no figado); a eliminagdo urinaria é de somente 15% da
dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar lansoprazol se tiver hipersensibilidade (alergia) ao lansoprazol ou aos outros componentes
da férmula.

O lansoprazol ndo deve ser coadministrado com o atazanavir (medicamento para tratamento da infec¢ao por HIV)
devido a uma reducdo significativa na exposi¢ao do atazanavir.

Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doenca do figado se tomar uma
dose maior que a dose recomendada (superdose).

Nao ¢é recomendado utilizar lansoprazol se estiver em uso de diazepam, de fenitoina e de varfarina, farmacos
metabolizados (degradados) no figado.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que o lansoprazol ¢ eliminado predominantemente por via biliar (figado), idosos e portadores de
insuficiéncia hepatica (reducdo da funcdo do figado) devem avisar o médico antes de iniciar o tratamento. Em
pacientes com fungdes hepatica e renal normais ndo se observaram alteragdes nos pardmetros laboratoriais.
Pacientes com funcdes hepatica ou renal alteradas devem ser monitorizados durante o tratamento com o produto.
Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica severa.

Lupus Eritematoso Cutidneo Subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de inibidores da bomba de prétons
(IBPs). Procure o seu médico imediatamente se ocorrerem lesdes, especialmente em areas da pele expostas ao sol,
principalmente se acompanhadas de artralgia (dor nas juntas), pois ele podera considerar a descontinuagdo do
tratamento. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar o risco de LECS com outros
IBPs.



Pacientes que interrompem um tratamento prolongado com medicamentos inibidores da bomba de protons, como
lansoprazol, possuem o risco de sofrer de hipersecrecdo gastrica de rebote. Seu médico poderd orientar uma
reducdo gradual da dose até a interrupgao completa do tratamento.

Gravidez e amamentacio

O lansoprazol deve ser administrado com cautela durante a gravidez apenas quando necessario.

Durante o tratamento com lansoprazol, a amamentacdo deve ser evitada caso a administracido deste medicamento
seja necessaria para a mae.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes Especiais
Criancas
Nao foram estabelecidas a seguranga ¢ eficacia em criangas.

Idosos

Em pacientes idosos, a posologia inicial ndo necessita ser modificada, mas doses subsequentes, superiores a 30
mg ao dia, ndo devem ser administradas, a menos que supressdo adicional da secregdo acido-gastrica seja
necessaria. Deve-se ter cautela quando o lansoprazol for administrado em idosos com disfung@o hepatica (do
figado).

As taxas de cicatrizag@o de llceras em pacientes idosos sdo similares aquelas em um grupo mais jovem. As taxas
de incidéncia de eventos adversos e de anormalidades de testes laboratoriais sdo também similares aquelas
observadas em pacientes mais jovens.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Este medicamento pode causar tontura e fadiga (cansaco), nessas condi¢des, a capacidade de reacdo pode estar
diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

Atenc¢ao: Contém lactose e sacarose (tipos de aciicar) abaixo de 0,25 g/capsula dura de liberacao retardada.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose ou
com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atenc¢ao: Contém os corantes vermelho de eritrosina dissédica, vermelho allura 129, dioxido de titinio e
amarelo de TARTRAZINA.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacées medicamentosas

Interacées medicamento-medicamento

Quando lansoprazol é administrado concomitantemente com teofilina os pacientes devem ser monitorados, pois
alguns casos individuais podem necessitar de ajuste adicional da dose de teofilina, quando lansoprazol for iniciado
ou interrompido, para assegurar niveis sanguineos clinicamente efetivos. Administragdo concomitante de
lansoprazol e sucralfato retarda a absor¢ao de lansoprazol. Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30
minutos antes do sucralfato. E teoricamente possivel que lansoprazol possa interferir na absor¢io de farmacos em
que o pH gastrico seja um importante determinante (p. ex.: cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de ferro,
digoxina). Nao foram observadas interagdes com propranolol, lidocaina, quinidina, metoprolol e amoxicilina. Nao
foram observadas interagdes ou reacdes com a administragdo simultdnea de lansoprazol com antidcidos com
hidroxido de aluminio e magnésio.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

As seguintes alteracdes nos parametros laboratoriais foram relatadas como eventos adversos: Testes da funcao
hepatica anormais, transaminase glutdmico oxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) aumentada,
transaminase glutdmico pirtivica (TGP ou alanina aminotransferase) aumentada, creatinina aumentada, fosfatase
alcalina aumentada, globulinas aumentadas, gama glutamil transpeptidase (GGTP) aumentada, células brancas
aumentadas/diminuidas/anormais, taxa AG anormal, células vermelhas, bilirrubinemia, eosinofilia, hiperlipemia



anormais, eletrdlitos aumentados/diminuidos, plaquetas aumentadas/diminuidas/anormais e niveis de gastrina
aumentados.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Capsula de gelatina dura, na cor laranja na cabeca e amarelo no corpo, contendo pellets bege claro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado pela via oral.

- Tratamento de esofagite de refluxo, incluindo es6fago de Barrett: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

- Tratamento de ulcera duodenal: 30 mg ao dia, por duas a quatro semanas.

- Tratamento de ulcera gastrica: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: dose inicial de 60 mg ao dia, por trés a seis dias. A dose sera
entdo ajustada pelo médico. Doses diaria de até 180 mg sdo utilizadas. Se a dose diaria exceder 120 mg, as doses
devem ser divididas em duas tomadas equivalentes.

Uma vez que o alvo seja atingido, seu médico ird monitora-lo, para determinar se a dose deve ser ajustada.

Modo de usar

As capsulas de lansoprazol devem ser ingeridas pela manhd, em jejum. Caso a dose didria exceda 120 mg, na
Sindrome de Zollinger-Ellison, a dose deve ser dividida, e a segunda dose tomada também deve ser em jejum. As
capsulas devem ser ingeridas inteiras, ndo devem ser abertas ou mastigadas para preservar a cobertura entérica
dos granulos.

Populacdes Especiais

Pacientes com Insuficiéncia renal/idosos/disfung@o hepatica: ndo € necessario ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia renal. Ndo ¢ necessario ajuste da dose inicial para idosos e portadores de disfuncdo hepatica leve a
moderada.

Siga orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

- Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo ha relatos de
reacdes muito comuns para este medicamento.

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): em curto prazo (até 8
semanas de duracdo) os eventos adversos foram diarreia, prisdo de ventre (constipagdo), tontura, ndusea e dor de



cabeca, dores no estomago, eructagdo (arrotos), flatuléncia (gases),vomito com exce¢do dos pacientes sendo
tratados para erradicacdo de infeccdo de Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administragdo de lansoprazol
deve ser descontinuada, devido a possibilidade de colite microscopica com engrossamento do feixe de colageno
ou infiltragdo de células inflamatdrias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, os
sintomas de colite microscdpica se resolvem apos a descontinuagdo do tratamento com lansoprazol.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anorexia (intensa falta
do apetite), dispepsia (queimac¢do no estdmago), agitagdo, sonoléncia, insdnia, ansiedade, mal-estar, fadiga
(cansaco), rash (vermelhiddo), elevacdo de TGO (enzima transaminase glutamico oxalacética) ¢ TGP (enzima
transaminase piravica).

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura da boca ou da
garganta, glossite (inflamag@o na lingua), candidiase do es6fago, pancreatite, petéquias (pontos vermelhos na
pele), purpura, perda de cabelo, eritema (vermelhiddo) multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica
grave, envolvendo erupg¢do cutinea (pele) nas mucosas, podendo ocorrer nos olhos, nariz, uretra, vagina, trato
gastrointestinal (estdbmago e intestinos) e trato respiratdrio (bronquios, pulmdes)), agitacdo, insonia (falta de sono),
letargia (movimentos muito vagarosos), depressdo, alucinagdes, confusdo, vertigens, parestesia (formigamento),
sonoléncia, tremores, hepatite, ictericia (pele amarelada), nefrite intersticial (inflamacdo/infec¢do dos rins),
trombocitopenia (alteragdo da coagulacdo do sangue), eosinofilia, pancitopenia (diminuig¢@o global de elementos
celulares do sangue) e agranulocitose (sdo alteragdes dos globulos brancos do sangue), anemia, leucopenia
(diminui¢@o do numero de globulos brancos no sangue), edema (inchago) periférico, palpitacdes e dores toracicas,
dores musculares e articulares, perturbagdes do paladar (gosto na boca) e visuais, febre, hiperidrose (muito suor),
constricdo bronquica, impoténcia, angioedema (inchago por alteragdo dos vasos sanguineos), lipus eritematoso
cutaneo subagudo (doenca inflamatoéria autoimune que atinge a pele).

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): colite (inflamagao
do intestino grosso), estomatite (inflamacdo da lingua), lingua preta, agranulocitose, ginecomastia (aumento das
mamas), galactorreia (saida de leite pelas mamas), choque anafilatico (reagdo alérgica no corpo todo), mal-estar
geral, aumento dos niveis de colesterol e dos triglicérides, necrolise epidérmica toxica (morte da pele), elevagdo
da fosfatase alcalina.

Outras reagdes possiveis:

- Hipersecregao acida de rebote (elevacdo anormal da producdo de acido estomacal) apods interrupgdo abrupta da
medicagao;

- Reagdes adversas com pacientes que receberam 30 mg de lansoprazol, durante 12 meses, para tratamento de
manuten¢do: ginecomastia (aumento das mamas), dor, sindrome gripal, anomalias gastrointestinais, alteracdes
dentarias, gastroenterites (inflamagao /infecg¢@o no estdmago e intestino), alteragdes no reto, anorexia, eructagdo
(arrotos), flatuléncia (gases), diminui¢do da libido (vontade sexual) e reagdes alérgicas, descoloragdo da lingua,
lupus eritematoso cutdneo (doenca inflamatdria autoimune que atinge a pele), hipomagnesemia (diminui¢do dos
niveis de magnésio no sangue), prurido, hepatite, elevacdo da LDH (lactato desidrogenase) e gama-GT ou valores
anormais nos testes de fungao hepatica.

- Eventos de frequéncia desconhecida identificados no pds-comercializagdo: foram identificadas publicagdes na
literatura associando o uso de medicamentos da classe dos inibidores da bomba de prétons (IBPs) a riscos de lesdo
renal aguda (LRA) e de doenga renal cronica (DRC). Adicionalmente, apds a avaliagao de publicacdes cientificas
e de dados provenientes de bancos de notificagdes de farmacovigilancia, foram identificados disturbios do ouvido
e do labirinto (zumbido e surdez).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os
sinais e sintomas de intoxicagdo nao estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
- Cépsula
gelatinosa dura
com microgranulos
de liberacdo
10459 - retardada de 15 mg:
GENERICO - embalagem com 14
16/10/2014 | 0931285/14-4 | Inelusao - - - - Adequagdo 2 RDC 47/2009. vp/vps | capsulas.
Inicial de - Capsula
Texto de Bula gelatinosa dura
—RDC 60/12 com microgranulos
de liberacao
retardada de 30 mg:
embalagens com 7,
14 ou 28 capsulas.
10161 —
GENERICO —
Alteragdo de
local de
10452~ fabri.ca(;éo do ’
GENERICO — med%camerjto - Capsula
. ~ de liberacdo gelatinosa dura
Not1ﬁcaqa~o modificada com microgranulos
09/11/2018 | 1072148/18-7 | ¢ Alteragdo | 29/08/2013 1 0726359/13-7 29/10/2018 DIZERES LEGAIS. VP/VPS | de liberagio
de Texto de 30/03/2016 | 1435671/16-6
Bula — RDC 10164 — retardada de 30 mg:
60/12 GENERICO — embalagens com 7,
Inclusdo de 14 ou 28 capsulas.
local de
fabricacao do
medicamento

de liberacao
modificada




10452- - Cépsula
GENERICO — gelatinosa dura
Notificagdo com microgranulos
09/04/2021 1361456/21-8 | de Alteragao 9. REACOES ADVERSAS VPS de liberacao
de Texto de retardada de 30 mg:
Bula— RDC embalagens com 7,
60/12 14 ou 28 capsulas.
VP
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10452 - MEDICAMENTO?
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE - Cépsula dura de
Notificagio MEDICAMENTO PODE ME . ~
de Alteragdo CAUSAR? liberagao retardada
02/09/2021 | 3464719/21-9 VP/VPS | de 30 mg:
de Texto de balagens com 7
Bula— RDC VPS T o
60/12 5. ADVERTENCIAS E ou 28 cdpsulas.
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS (SAC)
COMPOSICAO
25, o T N
Notificagdo MEDICAMENTO? libgragéo retardada
de Alteragdo 5. ONDE, COMO E POR QUANTO de 30 mg.
20/10/2021 | 4143730/21-9 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
de Texto de MEDICAMENTO? Embalagem
Bula — RDC ) contendo 7, 14 ou
60/12 x 28 unidades.
COMPOSICAO VPS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10452 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP Cépsala dura do
GENERICO — MEDICAMENTO PODE ME liberaco retardada
Notificagdo CAUSAR? VPS de 30 mg
19/07/2024 | 0988853/24-8 | de Alteragio ; - - - ) bl
de Texto de 9. REACOES ADVERSAS g
Bula — RDC contendg 7,14 ou
60/12 28 unidades.
COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
10452 - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Gﬁiiﬁﬁ;‘ MEDICAMENTO? Capsula dura de
05/09/2025 | 1183656/25-4 | de Alteraciio N/A N/A N/A N/A I - DIZERES LEGAIS hber3§a3oor$rdada
gig"f‘?gg COMPOSICAO Embalagem
60/12 5. ADVERTENCIAS E contendo 7, 14 ou
PRECAUCOES 28 unidades.
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
11 - DIZERES LEGAIS
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES VP Cépsula dura de
10452 - DE USAR ESTE liberacdo retardada
GENERICO - MEDICAMENTO? de 30 mg.
ocovoBEIO VR s g
- ? contendo 7, 14 ou
23/12/2025 | 1643570/25-1 c(lie; ’?‘Jﬁiﬁ‘i‘i‘é’ N/A N/A N/A N/A . QUAIS OS MALES QUE ESTE o
MEDICAMENTO PODE ME
Bula - RDC
o2 CAUSAR?




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10452 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP Cépsula dura de
GENERICO — Oficio n° MEDICAMENTO PODE ME liberagao retardada
Notificagdo 0339471/26-9 CAUSAR? de 30 mg.
de Alteragdo N/A N/A Solicita¢ao N/A III - DIZERES LEGAIS Embalagem
de Texto de de alteragdo VPS contendo 7, 14 ou
Bula— RDC de texto de 28 unidades.
60/12 bula. 9. REACOES ADVERSAS
111 - DIZERES LEGAIS




