LANZ

lansoprazol

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Cépsula gelatinosa dura com microgranulos de ljéeraetardada

15 mg e 30 mg



LANZ
Lansoprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Capsula gelatinosa dura com microgranulos de ljfderaetardada de 15 mg e 30 mg: embalagem com 4, 7,
14, 28 ou 66* capsulas.

*embalagem fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

[aNSOPrazol .......ccooevveciiiiiiiiiie s eeeeee e 1I5mMg . .. 30 MQ

EXCIPIENTES (.S.P: wrvvrreeeeeeiiiiiirreresvemmmmraeeeeeeanns lcapsula........cccooooueeeenn. 1 capsula

(manitol, lactose, sacarose, povidona, hipromefadato, alcool cetilico, alcool isopropilico, acea,
agua purificada).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LANZ 15 mg é indicado para a manutencédo da ciaatéia de esofagite (inflamacao/queimacao no
esbtfago) de refluxo, de Ulcera do duodeno e estdriegfio localizada no estdbmago ou duodeno com
destruicdo da mucosa da parede destes 6rgaos).

LANZ 30 mg € indicado para cicatrizacdo e alivicedafagite e do refluxo gastroesofagico

(retorno do conteldo do estdmago acido para o gsfde Ulcera do duodeno e estdmago, em
tratamento de curto prazo. Para tratamento em Iprem de pacientes portadores ou ndo de Sindrome
de Zollinger-Ellison (hiperacidez do estdmago cdogzela presenca do gastrinoma, que € um tumor
produtor de gastrina) e Ulcera de Barrett (troceasaada interna que recobre o es6fago por outo tip
podendo aparecer Ulceras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lansoprazol diminui a acidez do estdmago. Ezatilo no tratamento de doenca péptica ulcerosagulce
no estdmago e/ou duodeno), e em outras condi¢@ksadiminuicdo da secrecdo gastrica € benéfica. O
tempo médio de acdo deste medicamento esta ebtee2]? horas, em jejum, mas a acéo pode durar
ainda mais. O tempo de eliminacao é de menos foead, enquanto que o efeito inibidor acido, dura
mais que 24 horas. A eliminacdo ocorre principatm@ela excrecédo biliar (no figado); a eliminacéo
urinéria é de somente 15% da dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar LANZ se tiver hipersensibileléalergia) a lansoprazol ou aos outros componentes
da férmula.

LANZ n&o deve ser coadministrado com o atazanawid{camento para tratamento da infeccéo por

HIV) devido a uma reducéo significativa na exposida atazanavir.

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

Também ndo deve ser utilizado fora do prazo deladé que esta descrito na embalagem deste produto.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez dumatatamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estid amamentando.

Nao é recomendado utilizar LANZ se estiver em wsdidzepam, de fenitoina e de varfarina, drogas
metabolizadas (degradadas) no figado.

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

Uma vez que o lansoprazol é eliminado predominastéenpor via biliar (figado), idosos e portadores d
insuficiéncia hepatica (reducao da funcéo do fiy@ddeem procurar e avisar o médico antes de iniciar
tratamento. LANZ deve ser administrado com cawgelgpacientes com insuficiéncia hepatica severa.



Gravidez e amamentacao
Durante o tratamento com LANZ, a amamentacéo dewvevstada caso a administracdo deste
medicamento seja necessaria para a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Populacdes Especiais

Idosos

Em pacientes idosos, a posologia inicial ndo néeessr modificada, mas doses subsequentes, siggerio
a 30 mg ao dia, ndo devem ser administradas, aswpmosupresséo adicional da secre¢do acida gastric
seja necessaria. Deve-se ter cautela quando LANZdiministrado em idosos com disfuncao hepatica
(do figado).

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas
Este medicamento pode causar tontura e fadigaggansessas condi¢cdes, a capacidade de reacdo pode
estar diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculagperar maquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Atencao diabético: este medicamento contém SACAROSE

Interac6es medicamentosas

Nao foram observadas interagcdes com propranotfllita, lidocaina, quinidina, metoprolol e

amoxicilina. Ndo foram observadas interacdes ogdesscom a administracao simultdnea de lansoprazol
com antiacidos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

LANZ deve ser mantido em temperatura ambiente etPC e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Carateristicas do medicamento
- LANZ 15 mg: capsula de gelatina dura de cor azafico, contendo microgranulos.
- LANZ 30 mg: capsula de gelatina dura na cor l@aneme, contendo microgranulos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasiento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico pasaber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LANZ deve ser administrado pela 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 gastrica: 30 mg ao diagpatro a oito semanas.

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

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: diosgal de 60 mg ao dia, por trés a seis diasa Se
dose diaria exceder 120 mg , as doses devem séiddiv em duas tomadas equivalentes.

Modo de usar

As cépsulas de LANZ devem ser ingeridas pela mathgejum. Caso a dose diaria exceda 120 mg, a
dose deve ser dividida, e a segunda tomada tameeensgr em jejum. As capsulas devem ser ingeridas
inteiras, ndo devem ser abertas ou mastigadasppesarvar a cobertura entérica dos granulos.

Siga orientacdo do seu médico, respeitando sempre lworarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaiaggim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere pernestrio, respeitando sempre o intervalo detemaina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

LANZ pode causar algumas reacdes indesejaveis. eergotenha uma reacéo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento e informar seu médico o apasrtd de reacles indesejaveis.

- Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dasmias que utilizam este medicamento): ndo ha
relatos de reacBes muito comuns para estes medit@ne

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacigagestilizam este medicamento): em curto prazo
(até 8 semanas de duracéo) os eventos adversosd@aeia, prisdo de ventre, constipacéo, tontura,
nausea e dor de cabeca, dores no estbmago, flatu(@ases) e dispepsia (queimacéo no estbmago),
fadiga (cansaco), vOmito com excecao dos pacieetedo tratados para erradicacdo de infeccéo de
Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administracdo de |anazml deve ser descontinuada, devido
a possibilidade de colite microscopica com engrosséo do feixe de coldgeno ou infiltragdo de célula
inflamatdrias observadas na submucosa do integtosso. Na maioria dos casos, 0s sintomas de colite
microscopica se resolvem apds a descontinuac&ai@daonento com lansoprazol.

- Reacgéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigue utilizam este medicamento): anorexia
(intensa falta do apetite), dispepsia, agitacamglncia, insénia, ansiedade, mal-estar, fadigd, ra
(vermelhidao), elevacdo de TGO (enzima transamighs@&mico oxalacética) e TGP (enzima
transaminase piravica).

- Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos fasigoe utilizam este medicamento): secura da boca
ou da garganta, glossite (inflamacéo na linguaididéase do eséfago, pancreatite, petéquias (pontos
vermelhos na pele), perda de cabelo, eritema (\bid@®) multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave, envolvendo erupc¢éo cut@eda) nas mucosas, podendo ocorrer nos olhog, nari
uretra, vagina, trato gastrointestinal (estdmaguestinos) e trato respiratorio (bronquios, puls)pe
necrose epidérmica toxica (morte da pele), agitag&dnia (falta de sono), letargia (movimentostmui
vagarosos), depresséo, alucina¢@es, confusdayesmstiparestesia (formigamento), sonoléncia, tresnor
hepatite, ictericia (pele amarelada), nefrite stteial (inflamag&o/infecgdo dos rins), tromboceafa
(alteracéo da coagulagéo do sangue), eosinofdiscifppeniadiminuicdo global de elementos celulares
do sangueg agranulocitose (sdo alteracdes dos glébulos bsada sangue), anemia, leucopenia
(diminuicdo do namero de glébulos brancos no sangadema (inchaco) periférico, palpitacdes e dores
toracicas, dores musculares e articulares, peg@dsado paladar (gosto na boca) e visuais, febre,
hiperhidrose (muito suor), constricdo brénquicagatdncia e angioedema (inchaco por alteracédo dos
vasos sanguineos).

- Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01%alemies que utilizam este medicamento): colite
(inflamacao do intestino grosso), estomatite (m#gao da lingua), lingua preta, agranulocitose,
ginecomastia (aumento das mamas), galactorreida(siei leite pelas mamas), choque anafilatico (ceacé
alérgica no corpo todo), mal estar geral, aumeasondveis de colesterol e dos triglicérides, nésedl
epidérmica toxica, elevacao da fosfatase alcalina.

- Outras reacdes possiveis: reacdes adversas aenigs que receberam 15 mg ou 30 mg de
lansoprazol, durante 12 meses, para tratament@datanc¢do: ginecomastia (aumento das mamas), dor,
sindrome gripal, anomalias gastrointestinais, aifées dentarias, gastroenterites (inflamacao Gafeao
estbmago e intestino), alteracdes no reto, anqrexiatacao (arrotos), flatuléncia (gases), dingéoida
libido (vontade sexual) e reacdes alérgicas, desoménto da lingua, Lupus eritematoso cuténeo (gkoen
inflamat6ria auto-imune que atinge a pele), hipomeagmia (diminuicdo dos niveis de magnésio no
sangue), prurido, hepatite, elevacado da LDH (ladasidrogenase) e gama-GT ou valores anormais nos
testes de funcéo hepatica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagfeslesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?



Se vocé tomar uma dose muito grande de LANZ adieente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicacéo imediatamente. O apoio médico intedigundamental para adultos e criancas, mesmo se
0s sinais e sintomas de intoxica¢éo ndo estivereseptes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

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

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. Assunto Data do NE. Assunto Data de Itens de bula it Apresentaces relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) p ¢
10457 - Atualizaco de texto de bula Capsula gelatinosa dura com
SIMILAR - conforme bula padrio microgranulos de liberagéo
05/11/2014| 0994508/14-8 Inclusdo Inicial del - : : : ublicada no bulario, | VP/vPs | etdrdadade 15mge 30 mg:
P : embalagem com 4, 7, 14, 28 ol
Texto de Bula — o 66* capsulas.
RDC 60/12 Adequacdo a RDC 47/2009.
*embalagem fracionavel
10756 -
SIMILAR - Cépsula gelatinosa dura com
Notificagéo de microgranulos de liberagéo
05/03/2015 alteracao de textd . ) i 3 Incluséo da frase padréo| \,pn/pg retardada de 15 mg e 30 mg:

de bula para
adequacéo a
intercambialidade]

RDC 58/2014.

embalagem com 4, 7, 14, 28 ol
66* capsulas.

*embalagem fracionavel




