Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

USO EM PEDIATRIA: Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em criangas.

USO EM IDOSOS: Em idosos, tmax € AUC sd@o os dobros dos valores obtidos em voluntdrios jovens. A posologia inicial nao
necessita ser modificada em idosos, mas doses subseqientes superiores a 30 mg ao dia nao devem ser administradas, a menos
que supressao adicional da secregéo 4cida gastrica seja necesséria. Deve-se ter cautela quando o farmaco for administrado a
idosos com disfuncéo hepdtica.

Interagdes medicamentosas

O lansoprazol ¢ metabolizado pelo sistema do citocromo P450. Estudos clinicos mostraram que lansoprazol ndo tem interagdes
clinicas com varfarina, antipirina, indometacina, acido acetilsalicilico, ibubrofeno, fenitoina, prednisona, antidcidos a base de
hidréxido de aluminio e magnésio, ou diazepam, em individuos s&os.

Certos farmacos que s@o metabolizados no citocromo hepatico P450 (hidantoina, diazepam, anovulatérios) podem apresentar
farmacocinética e eliminacéo alteradas.

Quando lansoprazol é administrado concomitantemente com teofilina, um pequeno aumento (10%) na depuracao de teofilina foi
observado. Devido & pequena magnitude e a direcéo desse efeito sobre a depuragéo da teofilina, dificilmente esta interagao
representara preocupagdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim alguns casos individuais podem necessitar de titulagao
adicional da dose de teofilina, quando lansoprazol for iniciado ou interrompido, para assegurar niveis sanguineos clinicamente
efetivos.

Administragédo concomitante de lansoprazol e sucralfato retarda a absorgao de lansoprazol e reduz sua biodisponibilidade em
aproximadamente 30%. Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes do sucralfato.

Nao houve efeito estatisticamente significante na Cmax quando lansoprazol foi administrado uma hora apds antidcidos contendo
hidréxido de aluminio e de magnésio.

A administragao conjunta de antiacidos diminui a biodisponibilidade do farmaco, como ocorre com os blogueadores Hz (ranitidina,
famotidina).

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

a
Os eventos adversos mais freqiientemente relatados em estudos de curto prazo (até 8 semanas de duragao) e considerados
possiveis ou provaveis de estarem relacionados com o uso de lansoprazol, foram diarréia, cefaléia, tontura, ndusea e constipagao.
As seguintes reacdes adversas foram relatadas em estudos com pacientes que receberam 15 mg ou 30 mg de lansoprazol,
durante 12 meses, para tratamento de manutencao de esofagite erosiva cicatrizada e tlceras gastricas e duodenais cicatrizadas:
Geral - dor abdominal (6%), cefaléia (12,2%), sindrome gripal (8%), ferimentos acidentais (5,7%), dor (4,1%), dor lombar (3,9%),
dor no peito (2,6%), infeccéo (2,8%); Sistema digestivo — diarréia (11,9%), anomalias gastrintestinais (pélipos) (5,4%), vomitos
(3,9%), alteragdes dentérias (3,6%), ndusea (3,4%), gastroenterites (2,1%), alteragdes retais (2,1%); sistema musculoesquelético
— artralgia (5,2%).

Foram também relatadas erupgdes cutaneas (exantema, prurido) de intensidade leve, boca seca, insonia, anemia, leucopenia,
eosinofilia, anorexia ou aumento do apetite.

Superdose

Até o momento né@o ha informacéo disponivel sobre superdosagem em humanos. Em ratos e camundongos, a administragao oral
de doses até 5.000 mg/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 circulagéo por hemodilise.

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Capsulas de liberagao retardada de 15 mg e 30 mg.

Caépsulas de 15 mg: embalagens contendo 14 capsulas.
Cépsulas de 30 mg: embalagens contendo 7,14 e 28 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberagao retardada de 15 mg contém:

JANSOPIAZOL . . . .. et 15 mg
L3 1=T g o 3 1 cap.
* manitol, lactose, sacarose, povidona, hipromelose ftalato, dlcool cetilico.

Cada capsula de liberacéo retardada de 30 mg contém:

JANSOPIAZOL . . . .o e 30 mg
BXCIDIBNE™ §.8.D. .ottt e 1 cap.
*manitol, lactose, sacarose, povidona, hipromelose ftalato, dlcool cetilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do medicamento: lansoprazol € um bloqueador da secregao acida do estdmago. Os sinais de melhora nos sintomas podem
ocorrer em um prazo variavel de dias, apds inicio do tratamento.

Indicagées do medicamento:

O lansoprazol é indicado para:

- Cicatrizagéo e alivio sintomatico da esofagite de refluxo (incluindo Ulcera de Barret e casos de resposta insatisfatéria a
antagonistas de receptores histaminicos Hz), de tlcera duodenal e de Ulcera géstrica, em tratamento de curto prazo.

- Tratamento em longo prazo de pacientes hipersecretores, portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison. Dados clinicos
atuais indicam que lansoprazol foi seguro e eficaz nessas desordens em tratamentos de até 2,6 anos de duragéo.

- Erradicagéo do Helicobacter pylori em associagao com claritromicina e amoxicilina, resultando em decréscimo da recorréncia de
llcera duodenal.

- Manutencéo da cicatrizagao de esofagite de refluxo erosiva, de Ulcera duodenal e de dlcera gastrica.

Riscos do medicamento: “Nao deve ser utili durante a gravidez e a
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravil ou iniciar
medicamento”.

exceto sob orientagao médica.
40 durante o uso deste

O lansoprazol pode causar reagdes desagradaveis, tais como diarréia, dor de cabeca, tontura, ndusea e prisao de ventre.
“Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o ap: i de reagdes i javeis”.

Nao é recomendavel que lansoprazol seja ingerido junto com alimentos.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.

O lansoprazol ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol ou a qualquer componente
da férmula.

"Atencao diabéticos: contém acticar".

Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficécia de lansoprazol em criangas.

Deve-se ter cautela quando o medicamento for administrado a idosos com disfungéo hepética.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.”

Modo de uso: lansoprazol deve ser ingerido pela manha, em jejum. Os pacientes que apresentam dificuldades para deglutir as
capsulas de lansoprazol podem abri-las e os granulos intactos podem ser espalhados em uma colher com suco e engolidos
imediatamente. Os granulos nao devem ser mastigados ou triturados. Apds esvaziar as capsulas estas podem ser descartadas.Em
pacientes com sonda nasogéstrica, as capsulas podem ser abertas e os granulos intactos misturados em 40 ml de suco e injetados
através da sonda no estdmago. Apds a administracéo dos granulos, a sonda nasogastrica devera ser lavada com uma quantidade
adicional de suco ou agua. Por ser eliminado predominantemente por via biliar, o perfil farmacocinético de lansoprazol pode ser
modificado por insuficiéncia hepatica moderada a grave, bem como em idosos. Deve-se ter cautela na prescri¢ao de lansoprazol
a pacientes idosos com disfungéo hepética.

“Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado”.

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

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

Tratamento de manutencéo da cicatrizacdo de esofagite de refluxo, de dlcera duodenal e de Ulcera géstrica: 15 mg uma vez ao
dia.

Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: Dose inicial de 60 mg ao dia, por trés a seis dias. A dose deve ser entao titulada
ascendentemente, até conseguir-se um paciente assintomatico, com secregao &4cida basal inferior a 10 mEg/h em pacientes com
Sindrome de Zollinger-Ellison nao gastrectomizados e em hipersecretores sem a Sindrome. Em pacientes com a Sindrome,
previamente gastrectomizados, a secre¢do &cida basal recomendada como alvo é igual ou inferior a 5 mEg/h. Se o paciente
requerer 120 mg ou mais de lansoprazol ao dia, 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 para mais ou para menos.
Erradicacdo do Helicobacter pylori associado a tlcera duodenal: Terapia tripla: lansoprazol 30 mg duas vezes ao dia associado a
claritromicina 500 mg duas vezes ao dia e a amoxicilina 1000 mg duas vezes ao dia durante 7 a 10 dias. Podera ser necessaria
supressao &cida adicional para completar a cicatrizagéo da Ulcera.

Ajuste da dose: nao é necessario ajuste de dose para insuficiéncia renal. Nao é necessario ajuste da dose inicial para idosos e
portadores de disfuncéo hepatica leve e moderada.

“Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
“Nao i pa o tr sem o i do seu médico”.
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

Reagées adversas: os eventos adversos mais freqiientemente relatados em estudos de curto prazo (até 8 semanas de duragao)
e considerados possiveis ou provaveis de estarem relacionados com o uso de lansoprazol, foram diarréia, cefaléia, tontura,
néusea e constipagao.

As seguintes reagGes adversas foram relatadas em estudos com pacientes que receberam 15 mg ou 30 mg de lansoprazol,
durante 12 meses, para tratamento de manutengao de esofagite erosiva cicatrizada e Ulceras gastricas e duodenais cicatrizadas:
Geral - dor abdominal (6%), cefaléia (12,2%), sindrome gripal (8%), ferimentos acidentais (5,7%), dor (4,1%), dor lombar (3,9%),
dor no peito (2,6%), infeccdo (2,8%); Sistema digestivo — diarréia (11,9%), anomalias gastrintestinais (pdlipos) (5,4%), vomitos
(3,9%), alteragdes dentérias (3,6%), ndusea (3,4%), gastroenterites (2,1%), alteragdes retais (2,1%); Sistema musculoesquelético
— artralgia (5,2%).

Foram também relatadas erupgdes cutaneas (exantema, prurido) de intensidade leve, boca seca, insonia, anemia, leucopenia,
eosinofilia, anorexia ou aumento do apetite.

Conduta na superdose: Até o momento ndo ha informacéo disponivel sobre superdose em humanos. Em ratos e camundongos,
a administracao oral de doses até 5.000 mg/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 circulagao por hemodidlise.

Cuidados de conservacao e uso: Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Férmula quimica: lansoprazol € um benzimidazol substituido que inibe a secrecé@o gastrica. Quimicamente, lansoprazol é 2-[[[3-
metil-4-(2,2,2-trifluoroetoxi)-2 piridil] metil] sulfinil]-1H-benzimidazol.

Farmacocinética e metabolismo: as cépsulas de liberagao retardada contém granulos com cobertura entérica devido a labilidade
do lansoprazol em meio &cido, de forma que a absorgao do farmaco se inicia somente quando os granulos deixam o estémago.
E um derivado do benzimidazol, de segunda geragéo, que se diferencia de seu antecessor, o omeprazol, por apresentar em sua
estrutura quimica basica um grupo trifluoroetoxi, razao pela qual alcanga maior biodisponibilidade (>30%) e poténcia
farmacoldgica. Pela sua maior lipossolubilidade atravessa mais facilmente a membrana da célula parietal géstrica — responsavel
pela producéo do &cido cloridrico — onde se transforma nos metabdlitos ativos, dissulfureto e sulfenamida. Estes, ao se unirem
aos grupos sulfidrilicos (SH) da bomba de prétons H*/K*-ATPase, inibem a secregdo acidopéptica. Tanto a secregdo central
quanto a periférica, independente do estimulo, sdo inibidas pela desativacdo desta bomba, ou seja, essa desativagdo bloqueia o
passo final da secregao &cida. A meia-vida de eliminagao plasmatica € menor do que duas horas, enquanto o feito inibitério se
prolonga por mais de 24 horas. Assim, a meia-vida de eliminagdo plasmatica de lansoprazol néo reflete a duragéo da sua
supresséo da secrecéo &cida gastrica.

O lansoprazol é rapidamente absorvido apés administragao oral. A administrag@o ap6s a ingestao de alimentos reduz a absorgéo
e o pico de concentragdo em aproximadamente 50%. Em individuos s@os, a meia-vida plasmatica média € de 1,19 a 1,6 h.
Apresenta biodisponibilidade de 81% a 91%. A farmacocinética do lansoprazol ndo se altera com doses miiltiplas e nao ocorre
acimulo.

Sua ligagao as proteinas plasmaticas € de 97% a 99%. O pico plasmatico € alcancado entre 1,5 e 2,2 h, em jejum. Seu volume
de distribuicéo é de 0,39 L/kg.

O lansoprazol € metabolizado principalmente por oxidagéo pelo sistema enzimético citocromo P450. Uma comparagao entre a
farmacocinética de individuos saudéveis e pacientes com insuficiéncia hepdtica, indicou que o tmax do lansoprazol foi aumentado
e a AUC foi significantemente aumentada em pacientes com cirrose. A Cmax foi aumentada significantemente somente em
pacientes com cirrose compensada. A depuragao de lansoprazol foi diminuida em idosos, com AUC e meia-vida de eliminagéo
aumentando em cerca de duas vezes o valor para adultos jovens normais. A meia-vida em idosos é de 2,9 horas, assim, com
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multiplas doses o lansoprazol nao se acumula. A Cmax em idosos néo foi alterada.

Néo é conhecido se lansoprazol € excretado no leite materno. Apresenta clearance renal de 517 mL/min. Sua excrecéo renal € de
14% a 25%, com menos de 1% na forma inalterada. Sua excregao por via biliar é de 67%.

Apresenta meia-vida de eliminagdo de 0,9 a 1,5 h. Um prolongamento significante da meia-vida do lansoprazol (para
aproximadamente 7 h) é observado em pacientes com disfungéo hepatica severa.

Nao é removivel por hemodialise.

Indicagdes

O lansoprazol é indicado para:

- Cicatrizagdo e alivio sintomatico da esofagite de refluxo (incluindo Ulcera de Barret e casos de resposta insatisfatéria a
antagonistas de receptores histaminicos Hz), de tlcera duodenal e de Ulcera gastrica, em tratamento de curto prazo.

- Tratamento a longo prazo de pacientes hipersecretores, portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison. Dados clinicos
atuais indicam que lansoprazol foi seguro e eficaz nessas desordens em tratamentos de até 2,6 anos de duragéo.

- Erradicacgéo do Helicobacter pylori em associagdo com claritromicina e amoxicilina, resultando em decréscimo da recorréncia de
Ulcera duodenal.

- Manutencéo da cicatrizacao de esofagite de refluxo erosiva, de Ulcera duodenal e de Ulcera gastrica.

Contra-indicagoes
Em hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol e em casos de insuficiéncia hepatica grave.

Modo de usar e cuidados de conservacado depois de aberto

O lansoprazol deve ser ingerido pela manha, em jejum. Os pacientes que apresentarem dificuldades para deglutir as capsulas de
lansoprazol podem abri-las e os granulos intactos podem ser espalhados em uma colher com suco e engolidos imediatamente.
Os granulos nao devem ser mastigados ou triturados. Apés esvaziar as capsulas estas podem ser descartadas.

O lansoprazol deve ser armazenado com a embalagem bem fechada, protegido da luz e da umidade, entre 15°C e 30°C.

Posologia

O lansoprazol deve ser ingerido pela manha, em jejum. Os pacientes que apresentam dificuldades para deglutir as capsulas de
lansoprazol podem abri-las e os granulos intactos podem ser espalhados em uma colher com suco e engolidos imediatamente.
Os granulos nao devem ser mastigados ou triturados. Em pacientes com sonda nasogastrica, as capsulas podem ser abertas e
0s granulos intactos misturados em 40 ml de suco e injetados através da sonda no estomago. Apés a administragao dos granulos,
a sonda nasogdstrica deverd ser lavada com uma quantidade adicional de suco ou égua. Por ser eliminado predominantemente
por via biliar, o perfil farmacocinético de lansoprazol pode ser modificado por insuficiéncia hepatica moderada a grave, bem como
em idosos. Deve-se ter cautela na prescricao de lansoprazol a pacientes idosos com disfungéo hepética.

Tratamento de esofagite de refluxo, incluindo Ulcera 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 tlcera gastrica: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

Tratamento de manutencéo da cicatrizacéo de esofagite de refluxo, de Ulcera duodenal e de Ulcera géstrica: 15 mg uma vez ao
dia.

Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: Dose inicial de 60 mg ao dia, por trés a seis dias. A dose deve ser entao titulada
ascendentemente, até conseguir-se um paciente assintomatico, com secregao &4cida basal inferior a 10 mEg/h em pacientes com
Sindrome de Zollinger-Ellison nao gastrectomizados e em hipi ores sem a Sindrome. Em pacientes com a Sindrome,
previamente gastrectomizados, a secre¢éo &cida basal recomendada como alvo é igual ou inferior a 5 mEg/h. Se o paciente
requerer 120 mg ou mais de lansoprazol ao dia, 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 para mais ou para menos.
Erradicacédo do Helicobacter pylori associado a tlcera duodenal: Terapia tripla: lansoprazol 30 mg duas vezes ao dia associado a
claritromicina 500 mg duas vezes ao dia e a amoxicilina 1000 mg duas vezes ao dia durante 7 a 10 dias. Podera ser necessario
supressao 4cida adicional para completar a cicatrizagao da ulcera.

Ajuste da dose: N&o é necessario ajuste de dose para insuficiéncia renal. Nao é necessario ajuste da dose inicial para idosos e
portadores de disfuncéo hepatica leve e moderada.

Adverténcia

"Atencao: Este medicamento contém aclicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes”.

Deve ser ingerido pela manha, em jejum. Os pacientes que apresentam dificuldades para deglutir as capsulas de lansoprazol
podem abri-las e os granulos intactos podem ser espalhados em uma colher com suco e engolidos imediatamente. Os granulos
néo devem ser mastigados ou triturados. Em pacientes com sonda géstrica, as cdpsulas podem ser abertas e os granulos intactos
misturados em 40 ml de suco e injetados através de sonda no estdmago. Apds a administracao dos granulos, a sonda nasogastrica
devera ser lavada com uma quantidade adicional de suco ou &gua.

Por ser eliminado predominantemente por via biliar, o perfil farmacocinético de lansoprazol pode ser modificado por insuficiéncia
hepética moderada a severa, bem como em idosos.

Gravidez e lactagdo: Estudos em animais nao mostraram potencial teratogénico para lansoprazol. Entretanto, ndo existem estudos
adequados ou bem controlados na gestagao humana. O lansoprazol somente deve ser administrado durante a gravidez se, em
criteriosa avaliagdo médica, os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Nao é conhecido se lansoprazol
¢ excretado pelo leite materno. Como varios formacos sao excretados pelo leite materno, deve-se ter cautela na administragao de
lansoprazol a mulheres no periodo da amamentag&o.




