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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Lanzopept®

lansoprazol

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES:

Capsula dura de liberagdo retardada de 30mg: Embalagem contendo 14 e 28 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula dura de liberagdo retardada contém:

TANSOPTAZOL......eee ettt ettt e ste et e s et e st e e st essa et eesbeeseeeseanteesseeaeeeseenteesbeeseenseess e st enbeenteeseeeneeeseenneeneens 30mg
Excipientes: manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, laurilsulfato de sodio, carbonato de calcio, carmelose,
metilparabeno sddico, propilparabeno soédico, amido, hipromelose, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila,
talco, polissorbato 80, ftalato de etila, hidroxido de sddio, didxido de titdnio, metilparabeno, propilparabeno, gelatina e

agua purificada.

1. INDICACOES

Lanzopept® ¢ indicado para cicatrizagio e alivio sintomatico de esofagite de refluxo (incluindo ulcera de Barrett e
casos de resposta insatisfatoria a antagonistas de receptores histaminicos H2), de tlcera duodenal e de ulcera géstrica,
em tratamento de curto prazo. Também ¢ indicado para tratamento em longo prazo de pacientes hipersecretores,
portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison. Dados clinicos atuais indicam que lansoprazol ¢ seguro e eficaz

nessas desordens em tratamentos de até 2,6 anos de duragio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O lansoprazol suprime a secre¢do gastrica através da inibi¢do especifica do sistema da enzima (H+, K+)- ATPase, na
superficie secretora das células parietais gastricas. Dois estudos duplo-cegos e randomizados avaliaram a eficacia do
lansoprazol, nas doses de 15mg e 30mg, uma vez ao dia, em relagdo a ranitidina (150mg, duas vezes ao dia) e ao
omeprazol (10mg, uma vez ao dia), no alivio da queimagao e da dor epigastrica em mais de 800 pacientes dispépticos
@, Outros estudos avaliaram a eficacia do lansoprazol, também em relagdo ao placebo. O lansoprazol na dose de 30mg
ao dia foi significativamente mais efetivo que a ranitidina no alivio dos sintomas, apds duas e quatro semanas de
tratamento (55% x 33% e 69% x 44%; p=0,001, analise por protocolo). Todos os pacientes que receberam lansoprazol
precisaram significantemente de menos uso paralelo de antiacidos do que aqueles com omeprazol ou ranitidina. Quando

comparado ao uso de placebo, lansoprazol foi significantemente mais efetivo na eliminagdo dos sintomas dispépticos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Quimicamente, o lansoprazol ¢ 2 - [ [ [ 3 - metil — 4 - (2,2,2-trifluoroetoxi) - 2 piridil] metil] sulfinil] benzimidazol.
Mecanismo de Acao

O lansoprazol ¢ um benzimidazol substituido, uma categoria de substincias antissecretoras que ndo apresentam
propriedades anticolinérgicas ou antagonicas de receptores H2 da histamina, mas que suprimem a secre¢do gastrica por
inibi¢do especifica do sistema da enzima (H+, K+) ATPase, na superficie secretora das células parietais gastricas. O
lansoprazol ¢ primeiramente transferido para a regido secretora de acido das células parietais da mucosa gastrica e
transformada na forma ativa através da reagdo de conversdo por acido. Este produto de reagdo combina com os grupos-
SH do (H+K+)- ATPase que ¢ localizado na regido secretora de acido e desempenha uma fun¢ao na bomba de préton,
suprimindo a atividade enzimatica com objetivo de inibir a secregdo de acido. Como esse sistema enzimatico ¢é
conhecido como a bomba acida (de prétons), do interior das células parietais, lansoprazol ¢ caracterizado como inibidor
da bomba de acido, ou bomba de protons, do estdmago, bloqueando o passo final da secregdo acida. Esse efeito ¢ dose-
dependente e leva a inibicdo da secrec¢do acido-gastrica, tanto basal quanto estimulada, independentemente do estimulo.
A inibi¢do da secrecdo acido-gastrica persiste por até 36 horas ap6s uma dose Unica. Assim, a meia-vida de eliminagao
plasmatica de lansoprazol ndo reflete a duragdo da sua supressdo da secre¢do acido-gastrica. As capsulas contém
microgranulos com cobertura entérica, pois o lansoprazol ¢ labil em meio acido, de forma que a liberagéo e a absorgao
do farmaco se iniciam somente no duodeno.

- Atividade inibitoria da secregdo acido-gastrica

1. Para secregdo acido-gastrica estimulada pela pentagastrina

Através da administracdo oral tinica ou através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol por 7 dias em adultos
saudaveis, foi observada uma inibi¢do importante na secregcdo acido-gastrica, sustentada por 24 horas apds a
administragdo.

2. Para secregdo acido-gastrica estimulada pela insulina

Através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol uma vez ao dia por 7 dias consecutivos em adultos saudaveis, foi
observada uma inibi¢do importante na secre¢do acido-gastrica.

3. Para secregdo acido-gastrica noturna

Através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol uma vez ao dia por 7 dias consecutivos em adultos saudaveis, foi
observada uma inibi¢do importante na secre¢do acido-gastrica.

4. Para secrecdo acido-gastrica de 24 horas

Através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol uma vez ao dia por 7 dias consecutivos em adultos saudaveis, foi
observada uma inibicdo importante na secre¢do acido-gastrica durante o dia em um teste de amostragem de suco
gastrico de 24 horas.

5. Monitoramento do pH géastrico por 24 horas

Através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol uma vez ao dia por 7 dias consecutivos em adultos saudaveis ou
em pacientes com ulcera duodenal em periodo de cicatriza¢do, foi observada uma inibigdo importante na secre¢io
acido-gastrica durante o dia.

6. Monitoramento do pH esofagico inferior por 24 horas
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Através da administragdo oral de 30mg de lansoprazol uma vez ao dia por 7 a 9 dias consecutivos em pacientes com
esofagite de refluxo, foi observada uma inibigdo importante do refluxo gastroesofagico.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcao

A absor¢do do lansoprazol ¢ rapida, com Cmax média ocorrendo aproximadamente 1,7 horas apds a dose oral e a
biodisponibilidade absoluta de mais de 80%. Em individuos saudaveis, a meia-vida plasmatica média (+ DP) é de 1,5 (+
1,0) horas. A Cmax e a AUC sao reduzidas em aproximadamente 50% a 70% caso o lansoprazol seja administrado 30
minutos apés a refeicdo quando comparado com a condicdo de jejum. A refeicdo ndo exerce efeito significativo caso o
lansoprazol seja administrado antes das refei¢des.

Distribuicao

I3

A ligac@o proteica do lansoprazol ¢ de 97%. A ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ constante acima da variagdo de

concentrac¢des de 0,05 a 5 (1 g/mL.

Metabolismo e Excrec¢iao

O lansoprazol ¢ extensivamente metabolizado no figado, primariamente pelo citocromo P450 isoenzima CYP2C19 para
a forma 5-hidroxil-lansoprazol e para CYP 3 a 4 para a forma lansoprazol-sulfona. Dois metabdlitos foram identificados
em quantidades mensuraveis no plasma (os derivados do lansoprazol sulfinil hidroxilados e sulfonas). Estes metabolitos
tém muito pouca ou nenhuma atividade antissecretoras.

Acredita-se que o lansoprazol seja transformado em duas espécies ativas, as quais inibem a secre¢do acida pelo
bloqueio da bomba de protons [sistema enzimatico (H+ K+) ATPase] na superficie secretoria das células parietais
gastricas. Estas duas espécies ativas ndo estdo presentes na circulag@o sistémica. A meia vida de eliminagdo plasmatica
do lansoprazol ndo reflete a duragdo da supressdo da secrecdo acido gastrica.

Assim, a meia vida de eliminagdo plasmatica ¢ de menos de 2 horas, enquanto o efeito inibidor acido, dura mais que 24
horas.

Eliminacao

Ap6s administragdo de uma dose oral unica de lansoprazol, quase ndo houve excre¢do urinaria da forma inalterada do
farmaco. Em um estudo, apds dose tnica oral de lansoprazol marcado com 'C, aproximadamente um ter¢o da radiacdo
administrada foi excretada na urina e dois ter¢os foram recuperados nas fezes. Isso implica em excregdo biliar
significativa dos metabolitos.

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

Populacées Especiais

Uso em idosos

A depuracdo de lansoprazol ¢ reduzida em pacientes idosos, com meia-vida de eliminagdo aumentada em
aproximadamente 50% a 100%. Uma vez que a meia vida média em idosos permanece entre 1,9 ¢ 2,9 horas, a
administragdo repetida de doses diarias ndo resulta em acimulo de lansoprazol. Os niveis de pico plasmatico ndo sdo
aumentados em idosos. Nao ¢é necessario qualquer ajuste na dose nesta populagdo de pacientes. Em pacientes idosos e
pacientes com comprometimento hepatico o clearence ¢ diminuido.

Género

Nao foram encontradas diferencas na farmacocinética e nos resultados de pH intragastrico em um estudo que comparou
12 pacientes do sexo masculino e 6 pacientes do sexo feminino que receberam lansoprazol.

Pacientes com Insuficiéncia Renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa, a ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ reduzida em 1,0% a 1,5% apoés

administragdo de 60mg de lansoprazol. Os pacientes com insuficiéncia renal apresentaram meia vida de eliminagdo
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reduzida e redugdo na AUC total (livre ou ligada). Entretanto, a AUC para o lansoprazol livre no plasma néo estava
relacionada com o grau de insuficiéncia renal; e a Cmax e a Tmax (tempo para atingir a concentragdo maxima) nao
foram diferentes do que a Cmax e Tmax dos pacientes com fungdo renal normal. Nao € necessario qualquer ajuste na
dose de lansoprazol em pacientes com disfungéo renal.

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

Em pacientes com varios distirbios hepaticos cronicos, a meia-vida plasmatica média foi prolongada de 1,5 horas para
3,2 a 7,2 horas. Um aumento de até 500% foi observado no estado de equilibrio em pacientes com distirbios hepaticos
quando comparado a individuos saudaveis. Uma redugéo na dose de lansoprazol deve ser considerada em pacientes com
insuficiéncia hepatica severa.

Uma comparacdo entre a farmacocinética de lansoprazol em individuos saudaveis e em pacientes com cirrose hepatica
indica Tmax discretamente aumentado, Cmax e AUC significativamente aumentadas.

Raca

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

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Os dados pré-clinicos ndo revelaram quaisquer riscos para humanos com base nos estudos convencionais de seguranga
farmacolégica, toxicidade de doses repetidas, toxicidade em reproducéo e genotoxicidade.

Em dois estudos de carcinogenicidade em ratos, o lansoprazol produziu uma hiperplasia da célula ELC (célula tipo-
enterocromafin) gastrica de maneira dose-relacionada e carcinoides da célula ELC associadas com hipergastrinemia
devido a inibigdo da secre¢ao acida. Também foi observada metaplasia intestinal, assim como hiperplasia de Célula de
Leydig e tumores de Célula de Leydig benigno. Apds 18 meses de tratamento, foi observada atrofia retinal. Isto ndo foi
observado em macacos, caes e camundongos. Em estudos de carcinogenicidade em ratos foi observada hiperplasia de
célula ELC gastrica dose-dependente assim como tumores hepaticos e adenoma da rede testicular (rete testis). A
relevancia clinica destes achados néo ¢ conhecida.

A DL50, em administragdo aguda a camundongos e ratos, por via intraperitonial, foi de 5000mg/kg; entretanto, por vias
oral e subcutdnea ndo pode ser determinada, pois ndo houve mortes de animais com doses de até 5000mg/kg, que foi a

maior dose possivel na pratica. Doses de até¢ 2000mg/kg ndo produziram alteragdes toxicas em caes beagle.

4. CONTRAINDICACOES

O lansoprazol ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol ou a qualquer
componente da formula.

O lansoprazol ndo deve ser coadministrado com atazanavir devido a uma reducdo significativa na exposi¢do 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 ¢ recomendado utilizar lansoprazol se estiver em uso de diazepam, de fenitoina e de varfarina, farmacos

metabolizados no figado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Uma vez que lansoprazol ¢ eliminado predominantemente por via biliar, o perfil farmacocinético de lansoprazol pode
ser modificado por insuficiéncia hepatica moderada a severa, bem como em idosos. Este medicamento deve ser
administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica severa.

Testes realizados em longo prazo evidenciaram a ocorréncia de acloridria e consequente elevagdo da concentragdo
sérica de gastrina. Entretanto, isto ndo se observa no tratamento por curto espago de tempo, em torno de 2 a 4 semanas,
geralmente indicado para a maioria dos casos de tlcera duodenal. Porém, nos casos de tratamento prolongado, como na
esofagite de refluxo e na ulcera gastrica deve-se dar maior atengdo a possibilidade de aumento da concentragdo da
gastrina. Nos casos de ulcera gastrica, deve ser verificada a benignidade da lesdo antes do tratamento. Em pacientes
com fungdes hepatica e renal normais ndo se observaram alteragdes nos parametros laboratoriais. Entretanto, pacientes
com fungdes hepatica ou renal alteradas devem ser monitorizados durante o tratamento com o produto.

Os inibidores da bomba de protons estdo associados, em casos raros, com a ocorréncia de Lupus Eritematoso Cutianeo
Subagudo (LECS). Se ocorrerem lesGes, especialmente nas areas da pele expostas ao sol, principalmente se
acompanhadas de artralgia, o paciente deve procurar orientagdo médica prontamente ¢ o profissional de satide deve
considerar interromper o uso do produto. A ocorréncia de LECS ap6s um tratamento prévio com um inibidor da bomba
de protons pode aumentar o risco de LECS com outros inibidores da bomba de protons.

Deve-se considerar o risco de ocorrer hipersecregdo gastrica de rebote em pacientes que interrompem um tratamento
prolongado com inibidores da bomba de protons. Uma redugdo gradual da dose do inibidor de bomba de protons até a
interrupgdo completa do tratamento pode ser considerada.

Gravidez e lactacio

Estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico para lansoprazol. Entretanto, ndo existem estudos adequados
ou bem controlados na gestacdo humana. O lansoprazol deve ser administrado com cautela durante a gravidez apenas
quando necessario.

Durante o tratamento com lansoprazol, a amamentag@o deve ser evitada caso a administragdo deste medicamento seja
necessaria para a mae.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Populacées Especiais:

Criangas

Nao foram estabelecidas a seguranca e eficacia em criangas.

Idosos

Em idosos, Tmax e AUC sdo o dobro daqueles observados em voluntérios jovens. A posologia inicial ndo necessita ser
modificada em idosos, mas doses subsequentes superiores a 30mg ao dia ndo devem ser administradas, a menos que
supressao adicional da secregdo acido-gastrica seja necessaria. Deve-se ter cautela quando lansoprazol for administrado
em idosos com disfungdo hepatica.

As taxas de cicatrizagdo de ulceras em pacientes idosos sdo similares aquelas em um grupo mais jovem.

As taxas de incidéncia de eventos adversos ¢ 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, nessas condigdes, a capacidade de reagdo pode estar diminuida. Deve-

se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

V.04_ 03/2026



Atencdo: Contém sacarose (tipo de acicar) abaixo de 0,25 g/capsula dura de liberacio retardada. Este
medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Oriente seu paciente quanto a quantidade do medicamento que deve ser utilizada, pois o uso acima do
recomendado na bula pode causar nefropatia aguda e insuficiéncia renal.

Atencio: Contém os corantes dioxido de titinio e carbonato de calcio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

O lansoprazol ¢ metabolizado pelo sistema do citocromo P450. Quando lansoprazol ¢ administrado concomitantemente
com teofilina, um pequeno aumento (10%) na depuragdo de teofilina foi observado.

Devido a pequena magnitude e a direcdo desse efeito sobre a depuragdo da teofilina, dificilmente esta interacdo
representara preocupacdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim, os pacientes devem ser monitorados, pois alguns
casos individuais podem necessitar de titulagdo 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¢do de lansoprazol e reduz sua biodisponibilidade em aproximadamente 30%. Portanto,
lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes do sucralfato. Nao ha diferenca estatisticamente significante
no Cmax quando lansoprazol ¢ administrado uma hora apds preparados antidcidos com hidréxido de aluminio e
magnésio. Nao foram observadas interagdes com propranolol, lidocaina, quinidina, metoprolol e amoxicilina.

Como lansoprazol causa inibi¢ao profunda e duradoura da secreg¢@o acido-gastrica, ¢ teoricamente possivel que possa
interferir na absor¢do de farmacos em que o pH gastrico seja um importante determinante da biodisponibilidade (p. ex.:
cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de ferro, digoxina).

Interacdes medicamento-exame laboratorial

As seguintes alteragdes nos pardmetros laboratoriais foram relatadas como eventos adversos: Testes da fungdo hepatica
anormais, transaminase glutamico oxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) aumentada, transaminase glutdmico
piravica (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, eletrélitos aumentados/diminuidos,
plaquetas aumentadas/diminuidas/anormais e niveis de gastrina aumentados. Nos estudos com placebo controlado,
quando a transaminase glutdmico oxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) e a transaminase glutamico pirtvica
(TGP ou alanina aminotransferase) foram avaliadas, 0,4% (1/250) dos pacientes recebendo placebo e 0,3% (2/795) dos
pacientes recebendo lansoprazol apresentaram elevacdes enzimaticas 3 vezes acima do limite superior da normalidade

ao final do tratamento. Nenhum destes pacientes relatou ictericia a qualquer momento do estudo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Lanzopept® deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Lanzopept® apresenta-se na forma de capsula dura, composta por 2 (duas) partes, corpo branco opaco e tampa branco

opaco.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O lansoprazol deve ser administrado por via oral

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

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

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

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: dose inicial de 60mg ao dia, por trés a seis dias. A dose deve ser entdo
titulada ascendentemente, até conseguir-se um paciente assintomatico com secre¢do acida basal inferior a 10 mEq/h em
pacientes com Sindrome de Zollinger-Ellison ndo gastrectomizados e em hipersecretores sem a Sindrome. Em pacientes
com a Sindrome, previamente gastrectomizados, a secre¢do acida basal recomendada como alvo € igual ou inferior a 5
mEq/h. Doses diaria de at¢ 180mg sdo utilizadas. Se a dose diaria exceder 120mg, as doses devem ser divididas em
duas tomadas equivalentes.

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

Modo de usar

As capsulas de lansoprazol devem ser ingeridas pela manha, em jejum. Caso a dose diaria exceda 120mg, na Sindrome
de Zollinger-Ellison, a dose deve ser dividida, ¢ a segunda dose tomada também deve ser em jejum. As capsulas devem
ser ingeridas inteiras; o paciente deve ser advertido para ndo abrir ou mastigar as capsulas; elas devem ser deglutidas
inteiras, para preservar a cobertura entérica dos granulos.

Populacdes Especiais

- Pacientes com Insuficiéncia renal/idosos/disfun¢do hepatica: ndo ¢ necessario ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia renal. Ndo € necessario ajuste da dose inicial para idosos e portadores de disfungdo hepatica leve a
moderada.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas rea¢des indesejaveis. Caso o paciente tenha uma reagdo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

- Reagdo muito comum (>1/10): Nao ha relatos de reagdes muito comuns para este medicamento.

- Reagdo comum (>1/100 e < 1/10): Em curto prazo (até 8 semanas de duracdo) os eventos adversos foram diarreia,
constipacdo, tontura, nausea e cefaleia, epigastralgia, eructagio, flatuléncia, vomito com exce¢do dos pacientes sendo
tratados para erradicagdo de infecgdo 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 microscopica se resolvem apos a descontinuagdo do tratamento com lansoprazol.

- Reagdo incomum (>1/1.000 e < 1/100): Anorexia, dispepsia, agitacdo, sonoléncia, insdnia, ansiedade, mal-estar,
fadiga, rash, elevagdo de TGO e TGP.

- Reacdo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): Secura da boca ou da garganta, glossite, candidiase do esdfago, pancreatite,
petéquias, purpura, perda de cabelo, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave,
envolvendo erupcdo cutdnea nas mucosas, podendo ocorrer nos olhos, nariz, uretra, vagina, trato gastrointestinal e trato

respiratorio), agitagdo, insOnia, letargia, depressdo, alucinagdes, confuso, vertigens, parestesia, sonoléncia, tremores,
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hepatite, ictericia, nefrite intersticial, trombocitopenia, eosinofilia, pancitopenia, agranulocitose, anemia, leucopenia,
edema periférico, palpitagdes e dores toracicas, dores musculares e articulares, perturbagdes do paladar e visuais, febre,
hiperidrose, constri¢do bronquica, impoténcia, angioedema, lipus eritematoso cutdneo subagudo.

- Reagdo muito rara (<1/10.000): Colite, estomatite, lingua preta, agranulocitose, ginecomastia, galactorreia, choque
anafilatico, mal estar geral, aumento dos niveis de colesterol e dos triglicérides, necrolise epidérmica toxica, elevacdo
da fosfatase alcalina.

- Outras reagdes possiveis:

- Hipersecregdo acida de rebote;

- Reacdes adversas com pacientes que receberam 15mg ou 30mg de lansoprazol, durante 12 meses, para tratamento de
manutengdo: ginecomastia, dor, sindrome gripal, anomalias gastrointestinais (polipos), alteragdes dentarias,
gastroenterites, alteragdes no reto, anorexia, eructagdo, flatuléncia, diminuicdo da libido e reagles alérgicas,
descoloragao da lingua, Lipus eritematoso cutaneo, hipomagnesemia, prurido, hepatite, elevacdo da LDH (lactato
desidrogenase) e gama-GT ou valores anormais nos testes de fungo hepatica.

- Eventos de frequéncia desconhecida identificados no pds-comercializagdo: foram identificadas publicagdes na
literatura sugerindo os riscos de lesdo renal aguda (LRA) e doenga renal cronica (DRC) associados aos tratamentos com

medicamentos da classe dos inibidores da bomba de protons (IBPs).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Se o paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicag¢do imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os
sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

Até o momento ndo ha informagao disponivel sobre superdose em humanos. Em ratos e camundongos, a administragao
oral de doses até 5000mg/kg (aproximadamente 250 vezes a dose em humanos), ndo resultou em morte de animais, mas
somente afetou a cor da urina em camundongos. O lansoprazol ndo é removido da circulagdo por hemodialise.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0016

Registrado e Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 23/12/2025.
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Historico de Alteracido para a Bula

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Nuimero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
30 MG CAP DURA LIB
10457 - 10457 -
RETARD CT BL AL
SIIII\fIlL’;R ) SIIIL’HIL’;R - PLAS TRANS X 14
13/01/2015 | 0028159/15-0 | © .“f d° 13/01/2015 | 0028159/15-0 | | © .uf(;’ 13/01/2015 Versio Inicial VPS
et ae fictat ¢e 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula Texto de Bula
_RDC 60/12 _RDC 60/12 RETARD CT BL AL
PLAS TRANS X 28
30 MG CAP DURA LIB
10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - I;EX:I}DREI]\; g ;‘?ﬁ;
Notificagdo da Notificagdo da
29/06/2018 | 0519806/18-2 | Alteracgdo de 29/06/2018 | 0519806/18-2 | Alteracdo de 29/06/2018 Dizeres Legais VPS 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC 60/12 RDC 60/12 RETARD CT BL AL
PLAS TRANS X 28
30 MG CAP DURA LIB
10450 10450 RETARD CT BL AL
SIMILAR - SIMILAR - PLAS TRANS X 14
Notificagdo da Notificagdo da . .
04/12/2025 | 1565271/25-4 Alteracao de 04/12/2025 1565271/25-4 Alteracao de 04/12/2025 Dizeres Legais VP 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula- Texto de Bula- RETARD CT BL AL
RDC 60/12 RDC 60/12 PLAS TRANS X 28
10450 - 10450 - , 30 MG CAP DURA LIB
SIMILAR — SIMILAR — 2. RESULTADOS DE EFICACIA RETARD CT BL AL
. N . N 5. ADVERTENCIAS E PLAS TRANS X 14
Notificagdo de Notificagdo de PRECAUCOES
04/12/2025 | 1565275/25-0 | Alteragdo de 04/12/2025 1565275/25-0 | Alteracdo de 04/12/2025 VP
Texto de Bula Texto de Bula . 30 MG CAP DURA LIB
S blicacio S blioacio REACOES ADVERSAS RETARD CT BLAL
p ag, P as Dizeres Legais PLAS TRANS X 28
no Bulario no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
4, CONTRAINDICACOES VP 30 MG CAP DURA LIB
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23/03/2026

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

23/03/2026

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

23/03/2026

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

Dizeres Legais

RETARD CT BLAL
PLAS TRANS X 14

30 MG CAP DURALIB
RETARD CT BLAL
PLAS TRANS X 28
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