|

2210

Medley.
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

PRAZOL® 30 mg capsula de liberagdo retardada: embalagens com 7 e 14 capsulas.
PRAZOL® 15 mg capsula de liberagao retardada: embalagens com 14 e 28 capsulas.
USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada capsula de PRAZOL® 15 mg contém:

lansoprazol ... 15 mg
excipientes (amido, carbonato de magnésio, copolimero de acido metacrilico, diéxido de
silicio, diéxido de titanio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, macrogol, povidona,

Prazol®

lansoprazol

sacarose, silicato de Magnésio) §.S.P. ......evvreerererrieeieiiieieeee e 1 cépsula
Cada capsula de PRAZOL® 30 mg contém:
1ANSOPTAZON ... ..30mg

excipientes (amido, carbonato de magnésio, copolimero de &cido metacrilico, diéxido de
silicio, diéxido de titanio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, polietilenoglicol 6000,
polividona, sacarose, silicato de magnésio) g.5.p. ..c.vereervereermreerieerineensernnienne 1 capsula

INFORMACOES AO PACIENTE

= Agdo esperada do medicamento: os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em
um prazo varidvel de dias, apds inicio do tratamento. Seu médico é a pessoa adequada para
dar-lhe maiores informag@es sobre o tratamento; siga sempre suas orientages.

= Cuidados de armazenamento: conservar o produto em temperatura ambiente (entre
15 - 30 °C), protegido da luz e umidade.

 Prazo de validade: guardado nas condi¢Ges acima, o medicamento se mantera préprio
para consumo pelo prazo de 24 meses, a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem
externa do produto. N&o utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido, pois
pode ser prejudicial a sadde.

« Gravidez e lactagéo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estd amamentando. Este medicamento ndo
deve ser tomado por mulheres grévidas ou que estejam amamentando, a néo ser que o
médico indique.

« Cuidados de administrac&o: siga as orientagdes de seu médico, respeitando sempre as
doses, os hordrios e a duragdo do tratamento.

Este medicamento deve ser tomado pela manha, em jejum. As capsulas devem ser engolidas
inteiras; ndo abra ou mastigue as capsulas. Nao devem ser tomadas doses superiores as
recomendadas pelo médico.

« Interrupgdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
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A interrupcéo repentina deste medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, nem riscos;
apenas cessara o efeito terapéutico.

« ReagOes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. As
reacOes desagradaveis que podem ocasionalmente ocorrer sdo: diarreia, prisdo de ventre,
tontura, ndusea e dor de cabeca.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

= Ingestdo concomitante com outras substancias: os antiacidos néo interferem no
efeito do PRAZOL® (Ver também INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).

« Contraindicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. )

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.”

“Atencdo diabéticos: contém agUcar.”

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O lansoprazol é um benzimidazol substituido, uma categoria de substancias antisecretoras
que ndo apresentam propriedades anticolinérgicas ou antagonicas de receptores H, 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. Como esse
sistema enzimatico é conhecido como a bomba &cida (de prétons), do interior das células
parietais, lansoprazol é caracterizado como inibidor da bomba de &cido, ou bomba de prétons,
do estémago, bloqueando o passo final da secrecdo acida. Esse efeito é dose-dependente e
leva & inibicdo da secrecéo 4cida gastrica, tanto basal quanto estimulada, independentemente
do estimulo. A inibicdo da secregdo acida gastrica persiste por até 36 horas apés uma dose
(nica. Assim, a meia-vida de eliminagdo plasmética de lansoprazol néo reflete a duragéo da
sua supressdo da secregéo écida géstrica. Quimicamente, lansoprazol € 2 - [ [ [ 3 - metil - 4
- (2,2,2-trifluoroetoxi) - 2 piridil] metil] sulfinil] benzimidazol. As capsulas contém
microgranulos com cobertura entérica, pois o lansoprazol é labil em meio &cido, de forma
que a liberagéo e a absorcdo do farmaco inicia-se somente no duodeno.
Farmacocinética

A absorcéo é rapida, com atingimento de pico médio plasmatico entre 1,5 e 2,2 horas, em
jejum. A alimentacao reduz o pico de concentragéo e a absor¢éo em aproximadamente 50%.
Em individuos sdos, a média da meia-vida plasmatica é de 1,19 a 1,6 horas. A farmacocinética
do lansoprazol ndo se altera com doses mdltiplas e néo ocorre actimulo. A ligagdo protéica
do lansoprazol é de 97%. A ligag&o a proteinas plasmaticas é constante acima da faixa de
concentragdes de 0,05 a 5 pg/mL.

0 lansoprazol é extensivamente metabolizado no figado. Dois metabélitos foram identificados
em quantidades mensuraveis no plasma (derivados sulfinil hidroxilados e sulfonas). Estes
metabdlitos tém muito pouca ou nenhuma atividade antisecretora. O lansoprazol é
transformado em duas espécies ativas, as quais inibem a secre¢éo acida pela (H*,K*) ATPase
dentro dos canaliculos das células parietais, mas que ndo estdo presentes na circulagdo
sistémica. A meia-vida de eliminagdo plasmatica do lansoprazol néo reflete a duracdo da
supressdo da secredo Acida gastrica. Assim, a meia-vida de eliminagéo plasmatica é de
menos que 2 horas, enquanto que o efeito inibidor &cido dura mais que 24 horas.
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A eliminag&o ocorre principalmente por metabolizagdo e excrecdo biliar; a eliminagéo urinaria
€ de somente 15% da dose administrada, com menos de 1% da forma inalterada do farmaco
administrado.

Uma comparacdo entre a farmacocinética de lansoprazol em individuos sdos e em pacientes
com cirrose hepética indica T, discretamente aumentado, C,,, € AUC significativamente
aumentadas. A depuracdo de lansoprazol tem certa diminuicdo no idoso, com AUC e meia-
vida aumentando até aproximadamente duas vezes os valores de adultos jovens normais. A
meia-vida média em idosos é, entretanto, de 2,9; assim, com doses mdltiplas, ndo ha acimulo
de lansoprazol. A C,,,, no idoso néo se altera. A DLsy, em administragéo aguda a camundongos
e ratos, por via intraperitonial, foi de 5000 mg/kg; entretanto, por vias oral e subcutanea ndo
pode ser determinada, pois ndo houve mortes de animais com doses de até 5000 mg/kg, que
foi a maior dose possivel na pratica. Doses de até 2000 mg/kg néo produziram alteracoes
toxicas em cées beagle.

INDICAGCOES

PRAZOL® 30 mg: para cicatrizagdo e alivio sintomatico de esofagite de refluxo (incluindo
Ulcera de Barrett e casos de resposta insatisfatéria a antagonistas de receptores histaminicos
H,), de Ulcera duodenal e de Ulcera gastrica, em tratamento de curto prazo (ver POSOLOGIA).
Para tratamento a longo prazo (ver POSOLOGIA) 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.

PRAZOL® 15 mg: esta indicado para a manutencao da cicatrizago de esofagite de refluxo
erosiva, de Ulcera duodenal e de Ulcera gastrica (ver POSOLOGIA).
CONTRAINDICAGOES

Em hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol ou a qualquer componente da
formula.

PRECAUGOES

Gerais: PRAZOL® (lansoprazol) capsula deve ser ingerido pela manhd, em jejum.
Os pacientes devem ser advertidos para que ndo abram ou mastiguem as capsulas;
elas devem ser deglutidas inteiras, para preservar a cobertura entérica dos
granulos. 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 (ver PRECAUCOES - Uso em idosos).
Deve-se ter cautela na prescricdo de PRAZOL® a pacientes idosos com disfungdo
hepética.

“Atencéo: este medicamento contém Agucar, portanto deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.”

Uso na gravidez: estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico
para lansoprazol. Entretanto, ndo existem estudos adequados ou bem controlados
na gestagao humana. PRAZOL® somente deve ser administrado durante a gravidez
se, em criteriosa avaliagdo médica, os beneficios potenciais justificarem os riscos
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potenciais para o feto.

Uso na amamentacdo: ndo é conhecido se lansoprazol é excretado pelo leite
materno. Como varios farmacos séo excretados pelo leite materno, deve-se ter
cautela na administragdo de PRAZOL® a mulheres no periodo de amamentag&o.
Uso em pediatria: ndo foram estabelecidas a seguranga e a eficacia em criangas.
Uso em idosos: em idosos, T, € AUC s&o o dobro do que aqueles em voluntarios
jovens. A posologia inicial ndo necessita ser modificada em idosos, mas doses
subsequentes superiores a 30 mg ao dia ndo devem ser administradas, a menos
que supressdo adicional da secregdo &cida gastrica seja necessaria. Deve-se ter
cautela quando_o farmaco for administrado a idosos com disfuncéo hepatica
(ver PRECAUGOES - Gerais).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O lansoprazol é metabolizado pelo sistema do citocromo Pys,. Estudos clinicos
mostraram que lansoprazol ndo tem interagdes clinicas com varfarina, antipirina,
indometacina, aspirina, ibuprofeno, fenitoina, prednisona, antiacidos a base de
hidréxido de aluminio e magnésio, ou diazepam, em individuos sdos. Quando
lansoprazol é administrado concomitantemente com teofilina, um pequeno
aumento (10%) na depuragéo de teofilina foi observado. Devido & pequena
magnitude e a direcdo desse efeito sobre a depuragéo da teofilina, dificilmente
esta interagdo representara preocupacdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim
alguns casos individuais podem necessitar 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 absorgdo de lansoprazol e reduz sua biodisponibilidade em
aproximadamente 30%. Portanto, PRAZOL® deve ser tomado pelo menos 30
minutos antes do sucralfato. Ndo ha diferenca estatisticamente significante no
Cnax quando lansoprazol é administrado uma hora apds preparados antiécidos
com hidréxido de aluminio e magnésio.

Como lansoprazol causa inibigéo profunda e duradoura da secregéo cida géstrica,
é teoricamente possivel que possa interferir na absor¢do de farmacos em que o
pH géstrico seja um importante determinante da biodisponibilidade (p. ex.:
cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de ferro, digoxina).

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

Os eventos adversos mais frequentemente relatados em estudos de curto prazo
(até 8 semanas de duragdo) e consideradas possiveis ou provaveis de estarem
relacionados com o uso de lansoprazol, foram: diarreia, cefaleia, tontura, ndusea
e constipacdo.
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As seguintes reacfes adversas foram relatadas em estudos com pacientes que
receberam 15 mg ou 30 mg de lansoprazol, durante 12 meses, para tratamento
de manutengdo de esofagite erosiva cicatrizada e Ulceras géstricas e duodenais
cicatrizadas:

- gerais. dor abdominal, cefaleia, sindrome gripal, ferimentos acidentais, dor, dor
no peito, infeccéo;

- sistema digestivo: diarreia, anomalias gastrointestinais (p6lipos), vomitos,
alteracdes dentérias, ndusea, gastroenterites, alteracdes retais;

- sistema musculo-esquelgtico: artralgia.

ALTERA(;OES DE EXAMES LABORATORIAIS

As seguintes alteracdes nos parametros laboratoriais foram relatadas como
eventos adversos:

Testes da fungéo hepatica anormais, transaminase glutamicoxalacética (TGO ou
aspartato aminotransferase) aumentada, transaminase glutamicopiravica (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.

Foram relatadas anormalidades laboratoriais isoladas adicionais:

Nos estudos com placebo controlado, quando a transaminase glutami-
nocoxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) e a transaminase
glutamicopirtvica (TGP ou alanina aminotransferase) foram avaliadas, 0,4%
(1/250) dos pacientes sob placebo e 0,3% (2/795) dos pacientes sob lansoprazol
apresentaram elevagdes enzimaticas maiores que 3 vezes o limite superior normal
ao final do tratamento. Nenhum destes pacientes relataram ictericia a qualquer
momento do estudo.

POSOLOGIA

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 Ulcera géstrica: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

Tratamento de manutencdo da cicatrizacdo de esofagite de refluxo, de Ulcera
duodenal e de Ulcera gastrica: 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 entdo titulada ascendentemente, até conseguir-se um paciente
assintomatico com secrecdo 4cida basal inferior a 10 mEg/h em pacientes com Sindrome de
Zollinger-Ellison ndo gastrectomizados e em hipersecretores sem a Sindrome. Em pacientes
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com a Sindrome, previamente gastrectomizados, a secre¢do acida 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.

Modo de usar: as capsulas de PRAZOL® devem ser ingeridas pela manha, em jejum. No
caso de duas tomadas diérias indicadas para doses de 120 mg ou mais, na Sindrome de
Zollinger-Ellison, a segunda tomada também deve ser em jejum. As capsulas devem ser
ingeridas inteiras; o paciente deve ser advertido para ndo abrir ou mastigar as capsulas (ver
PRECAUCOES).

Pacientes com Insuficiéncia renal/idosos/disfuncdo hepatica:

N&o é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal. Ndo é necessario
ajuste da dose inicial para idosos e portadores de disfuncéo hepética leve a moderada.
Consultar PRECAUCOES - Uso em Idosos para dosagem em idosos com disfuncdo hepatica.

SUPERDOSE

Até 0 momento ndo ha informagéo disponivel sobre superdose em humanos. Em ratos e
camundongos, a administracdo oral de doses até 5000 mg/kg (aproximadamente 250 vezes
a dose em humanos), néo resultou em morte de animais, mas somente afetou a cor da urina
em camundongos. O lansoprazol ndo é removido da circulagdo por hemodiélise.

PACIENTES IDOSOS

As taxas de cicatrizacdo de Ulceras em pacientes idosos sdo similares aguelas em um grupo
mais jovem. As taxas de incidéncia de eventos adversos e de anormalidades de testes
laboratoriais sdo também similares aguelas vistas em pacientes mais jovens. O regime de
dose inicial ndo precisa ser alterado nos pacientes idosos, mas doses subsequentes maiores
que 30 mg por dia ndo devem ser administradas, a menos que seja necessaria uma supresséo
4cida gastrica adicional.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0214

Medley. o

Medley Ind{stria Farmacéutica Ltda. ot ey
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP 0800 729800

CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira

0137

www.medley.com.br

000206443

L





