INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
LANZOPRAL Polvo con microgrinulos para suspensién en sol?ggg:ma rtamento Contro! Nacional

FOLLETO PARA EL PACIENTE sacclon Reglstro

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo,
pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerio nuevamente.

COMPOSICION Y PRESENTACION : %f—??‘?F’AR“‘\MENTO CQaT

Cada sobre con polvo con mieregranulos contiene: Lansoprazol 30 mg; Excipientes c.s. :3‘3 2 Rei.: : tccl

Tgt NACIONAL

hidroxipropilcelulosa, lactosa, laurilsulfato de sodio, fosfato disédico, hidroxipropilmetilcelulosa, alcclhol cetilico, celulosa

microcristalina, ftalato de hidroxipropilmetilcelulosa, almidén de maiz, acido citrico anhidro, goma xﬁr@@.@a@t{a@em REGISTRO

banana, polvo, esencia de frutilla, polvo, 6xido de hierro rojo Cl 77491,azucar, sucralosa, manitol

El envase de venta contiene X sobres
INDICACION:

Tratamiento A Corto Plazo De Ulcera Duodenal Activa. - Ulcera Gastritiea Géstrica Activa Benigna. - U ] NOY 2006

Esofagitis Por Reflujo Gastro-esofagico. - Sindrome De Zollinger-Ellison Y Otras Condiciones
Hipersecretorias

CLASIFICACION: Agente Antiulceroso, inhibidor especifico de la bomba de protones a nivel gastrico.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No administrar durante el embarazo y lactancia, para este tipo de pacientes sélo ¢l médico tratante puede
establecer la conveniencia de iniciar o no una terapia con LANZOPRAL.

El Lansoprazol, como otros medicamentos antisecretorios gastricos, puede favorecer el desarrollo de
bacterias intragdstricas por disminucién del volumen y de la acidez del jugo géstrico.

La respuesta terapéutica no excluye la posibilidad de una enfermedad gastrica maligna.

En caso de tlcera géstrica, se recomienda verificar la benignidad de las lesiones antes de iniciar el
tratamiento.

El diagnéstico de la esofagitis por reflujo deberia ser determinado por endoscopia.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula

Casos de Insuficiencia renal severa con clearence de creatinina inferior a 30 ml/minuto.

Pacientes con deterioro de la funcién hepitica, debido a que en ellos se presenta un gran aumento de la
vida media del fairmaco(3,2 a 7,2 horas)

INTERACCIONES :

El Lansoprazol es metabolizado por los sistemas enzimaéticos del citocromo P450, especificamente por las
isoenzimas CYP3A y CYP2C19.

Se ha demostrado la ausencia de interacciones clinicamente significativas con otras drogas que son
metabolizadas por el citocromo P450 incluyendo: Warfarina, diazepam, antipirina, ibuprofeno,
indometacina, fenitoina, prednisona, propanolol y claritromicina.

La administracién conjunta con teofilina puede producir un incremento de teofilina(l()%’ sin que ello
implique consecuencia clinica alguna. Sin embargo en algunos pacientes puede ser necesario controlar los
niveles séricos de teofilina al iniciar y al finalizar el tratamiento con Lansoprazol.

Se han informado aumentos en el INR y el tiempo de protrombina en pacientes en tratamiento con
inhibidores de la bomba de protones, incluyendo el Lansoprazol, y warfarina. Se recomienda control
periddico de INR y el tiempo de protrombina en estos pacientes.

El Lansoprazol no presenta interaccién significativa con la amoxicilina.

La administracién simultinea con sucralfato(l g), puede retrasar la absorcién y disminuir la
biodisponibilidad de Lansoprazol. En consecuencia se recomienda administrar el Lansoprazol por lo
menos 30 minutos antes de la ingesta de Sucralfato,

En estudios clinicos el Lansoprazol fue administrado conjuntamente con 4cidos no absorbibles sin
evidenciarse interferencia con su efecto.

El Lansoprazol produce una inhibicién profunda y prolongada de la secrecion acida gdstrica, por lo cual
resultaria tedricamente posible una interferencia en la absorcion de drogas en las que el pH géstrico sea
un determinante importante de su biodisponibilidad (por ejemplo: ketoconazol, ésteres de ampicilina,
sales de hierro, digoxina).
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REACCIONES ADVERSAS:

En general, ¢l Lansoprazol es bicn m}crado, tanto en los tratamientos de corto plazo como en los
tratamicnios prolongados. Las reacciones adversas mds cominmente reportados (= 1%) sen: dolor
abdominal, constipacidn, diarrea, nduseas, cefalea y rash eutdnes.

En los tratamientos prolongados, la diarrea fue la reaccién adversa mas comiin y posiblemente
relacionada con ¢l Lansoprazol,

Con una frecruencia menor(incidencia < I ) se han informado las siguientes reacciones adversas:
Generales: astenia, dislension abdominal, malestar,

Gastirointestinales: Dispepsia, anorexia, vémitos, flatulencia, sequedad o dolor bucal o faringeo, eructos,
aumento del apelito, aumenio de la salivacién, constipacién, colitis ulcerativa.

Se Ian informado alleraciones de los valeres de las prucbas de funcién hepdtica y, excepcionalmente,
ictericia o hepatitis.

Dermatoligicas: Erupcidn culanea(rash) urlicaria y pruriio, que normalmente se resuclven con la
discontinuaci6n del tratamiento.

Reacciones de hipersensibilidad: anglocdsmd broncoespasmo y, muy raramente, anafilaxia,

Renales: Se han informado unos pocos casos de nefritis mter{xcml en asociacion con jos inhibidores de la
bomba dc protones.

Hematoldgicas: Raramenle, lromb(}cuopema, cosinifilia y leucopenia. También se han infermado
hematomas, pdrpura y peteguias.

Oiras: Ariralgia, mialgia, depresion, edema periférico y, raramente, paresiesias o visién borrosa,
depresion, ansiedad, tes, infeccidn o imflamacién del tracio respiratorio superior.

Miis reramente y sin establecerse fehacienfemente la relacion causal con la drega se han informado
las siguientes reacciones adversgs: Angina, accidente cerebrovascular, hipertension, infarto de
miocardio, shock. Peiabete—mellitas—diabetes mellitus, bocio, hiperglicemia, hipoglicemia. Agitacién,
confusién, vértigo, sincope, alucinaciones, hemiplejia, hostilidad, disminucidn de [a libido. Asma disnea,
hemoptisis, neumonia. Albuminuria, ginecomastia, glucosuria, hematuria , impolencia, litiasis renal,
pancreatitis, hepatotoxicidad, agranuldcitosis, reaeciém anafilacteide, anemia aplasica, anemia
hemolitica, leucopenia, neutropenia, pancitopenia.

MODO DE EMPLEO: LANZOPRAL dcbe tomarse antes de las comidas, Ingerir preferentemente por
la mafana en ayunas, Puede ser administrade simultdneamenls con antidcidos.

1) Vaciar el contenido del sobre(grdnulos) en un vaso conteniendo 2 cucharadas de agua,

2) Agitar bien y tomar inmedialamenie

3) Siguedaran granulos en el vaso, dgregar mds agua y tomar de inmediaio
DOSIS: Las dosis recomendadas dependen fundamentalmente del diagndstico médico, por lo que
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular, no
obstante la dosis usual recomendada es
Adultos:

Dosiz recomendada de

LANZOPRAL

Diagnéstica Frecucncia de las tomas y duracida del tratzmicnte

Digpepsia fcida

1 sobre { 30 me)

Una vez por dia, durante 2 a 4 semanas

Uleera duodenal:

- Tratamiente inicial
- Tratamiento de
mantenimienio

- 1 sobre {30 rng)E

- Una vez por dia durante 4 gernanas
- Ingerit 15 mpg x dfa, durante hasta 12 meses {1
cipsula de LANZOPRAL MD)

Grradicacion de H.Pylori:
- Terapia Triple

- Terapia doble

- 1 cdpsula o sobre (30 mg) +
amoxicilina 1 gramao +
claritromicina 500 mg

- 1 cipsula o sobré (30 mg) +
amoxiciiing 1 gramo

-Dos veces por dia (cada 12 horas), durante 10 a2 14
dias

- Tres veces por dia(cada 8 haras), durante 48w 14 dias

Weera géstrica benigna

- 1 capsulz o sobre(30 mg }

- Una vez por dia, durante hasta ¥ semanas

Wcera por AINEs{1):
- Curacién

- Prevencidn

- 1 clpsula o sobre(30 mg)

-Una vez por dia, durante hasta 8 semanas

- Ingerir 15 mg x dia .Una vez por dia, durante hasta 12
semanas {1 cipsula de LANZOPRAL MDY}

Reflujo gastroesafigico:

- Tratamienio sintomdtico a
corte plazo

- Tralamiento a corto plazo de
la esofagitis erosiva

- Tralamiento de
mantenimienlo de la csofagitis

- Ingerir 15 mg x dia Una vez por dia, duranle hasta 8
semanas {1 cipsula de LANZOPRAL MDY
- Una vez por dia, durante hasta 8 semanas{2)

- Ingerir 15 mg x dia, durante hasta 12 mescs
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erosiva ™ {1 capsula dc LANZOPRAL MDy}

Hioersecrecion pAstrica :
patoldgica/  Sindrome  de | -2 cépsulas o scbres {60 mg) [3] | Uma vez por dia[3]
Lollinper-Bllison .

(1) AIMEs=antiinflamatorio no esteroides.

{(2) Sinose obtiene la cicalrizaci6n en 8 semanas o si hubiera una recurrencia debe considerarse la indicacidn de 8
scmanas adicionales de iratamiente, .

(3) Ladosis y la duracién del tratamiento deben adapiarse a cada paciente, signdo Iz dosis inicial recomendad de 60 mg
uria vez por dfa. 81 la dosis diada supera los 120 mg, debe dividirse en dos tomas por dia, Se han utilizado dosis de
hasta 90 mg dos veces por dfa. Algunos pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison fueron tratados con
Lansoprazol duranle mds de 4 afos,

Nifios(1 2 11 afios de edad}

Dingndstico ‘1 Dosis  recomendada | ¥Frecuencia de las tomas y duracidn del
| de LANZOPRAL tratamiento

Tratamiento a corto plaze del reflujo
gastroesofigico sintomdtico y de la
esofagifis erosiva: :
- Nifos con pesos <30 kg | e - Ingerir 15 mp x dfa. Una vez por dia,
3 durante hasta 12 semanas (1 cipsulz de

LANZOPRAL MD})

; . . p i a 12
- Nifios con pesos > 30 kg 11 cipsula o Una'vez por dia, durante hasta 1
| sobre(30 mg) (1) | Scmanas

(1) Ennifios que continuabun con sintomas después de 2 semanas de tratamienta, se han empleado dosis de hasta 30 mg dos
veces por dia. 8i el nifio no puede ingerir las cdpsolas enteras ver formas altemativas de admistracién.
Forma de administracién : Las capsula y los granulos contenidos en las caspulas v en los obtes deben ingerirse

enteros, sin partir ni magticar.

SOBREDOSIS: .

Se ha informado un caso de sobredosis con 600 mg de Lansoprazol sin reacciones adversas. Luego de una
cuidadosa evaluacién clinica del paciente; de la valoracién det tiempo transcurrido desde la ingestla o
administracion, de la cantidad de 1Gxicos ingeridos y descartando la contraindicacidn de ciertos
procedimientos, ¢l profesional decidird la realizacién ¢ no del tratamiento gencral de rescate (lavado
gdastrico, administracidn de carbdn activo, ete.). Se recomicnda contrel clinico v tratamiento sintomdtico.
No se han descrito antidotos especificos, El Lansoprazol ne es eliminado por hemodialisis.

En caso de eslar cn presencia de una sobredosis accidental o voluntaria, concurrir al hospital o centro
loxicoldgico més cercano y dar aviso al médico tratante

Los pacicntes cn los cuales sc sospecha o confirma una sobredesis intencional deberan ser remitidos a la
consulia de un especialisia en Psiquiatiia. |

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Mantener a temperatura ambiente mener de 2530°C

EOLLETO DE INFCRMACION
AL PACIENTE

PHARMA INVESTI DE CHILE S A,



