ANEXO |

LISTA DE LOS NOMBRES, FORMAS FARMACEUTICAS, DOSIS, VIAS DE
ADMINISTRACION, TITULARESDE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIONEN
LOSESTADOSMIEMBROS



Estado miembro Titular dela autorizacién de Solicitante

Austria

Bélgica

Dinamarca

Finlandia

Alemania

Italia

comer cializacion

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3.

89079 Ulm
Alemania

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs -GmbH
Albert-Schweitzer-G. 3
1140 Vienna

Austria

ratiopharm Belgium
Rue Saint-Lambert 14
11200 Bruxelles
Bélgica

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3.
89079 Ulm
Alemania

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3.
89079 Ulm
Alemania

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3.
89079 UIm
Alemania

Mar ca de fantasia

Lansoprazol "ratiopharm” 15 mg
Kapseln

Lansoprazol "ratiopharm" 30 mg
Kapseln

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
gelules gastro-résistante

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
gelules gastro-résistante

Lantrolix 15 mg enterokapsler,
harde
Lantrolix 30 mg enterokapsler,
harde

Lansoprazol ratiopharm 15 mg

Lansoprazol ratiopharm 30 mg

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Lansoprazol ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazolo ratiopharm 15 mg
capsule di gelatinad
Lansoprazol o ratiopharm 30 mg
capsule di gelatina dura

Dosis

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

Forma far macéutica

Capsulas gastrorresi stentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Capsulas gastrorresi stentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras

Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Capsulas gastrorresi stentes,
duras

Viade
administracion

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord



Luxemburgo

Portugal

Suecia

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3.
89079 Ulm
Alemania

ratiopharm L da, Portugal
Edificio Tejo, 6° piso
Rua Quintado Pinheiro
2790-143 Carnaxide
Portugal

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3.
89079 Ulm
Alemania

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
Hartkapseln
Lansoprazol ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
capsulas gastrorresi stentes

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
capsulas gastrorresistentes

Sopranix 15 mg, enterokapsler,
hérda
Sopranix 30 mg, enterokapsler,
harda

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

15 mg.

30 mg.

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras
Cépsulas gastrorresistentes,
duras

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras

Capsulas gastrorresi stentes,
duras

Céapsulas gastrorresi stentes,
duras

Capsulas gastrorresi stentes,
duras

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord

Viaord
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CONCLUSIONES CIENTIFICASY MOTIVOS PARA LA MODIFICACION DEL RESUMEN
DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO
PRESENTADOSPOR LA EMEA



CONCLUSIONES CIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DELA EVALUACION CIENTIFICA DE LANSOPRAZOL
RATIOPHARM ABZ-PHARMA 15M G, 30MG, CAPSULASGASTRORRESISTENTES, DURAS
(Véase Anexo 1)

Lansoprazol ratiopharm 15 mg, 30 mg, cdpsulas gastrorresistentes duras, fue sometido a arbitrgje de
conformidad con el Articulo 29 delaDirectivadel Consegjo 2001/83/CE, modificada, como consecuencia
delas objeciones manifestadas por Alemania durante un procedimiento de Reconocimiento Mutuo en el
que &l Estado miembro de referencia era Finlandia. Se suscitaron objeciones rel ativas a discrepancias en
comparacion alos productos de referenciaen cuanto alaposologiade laterapiatriple paralaerradicacion
del H.pylori. y laindicacién de laforma de dosificiacion de 15 mg.

Erradicacion deH. pyolori y curacion dela Ulcera péptica

A fin de normalizar los regimenes de tratamiento para la erradicacion de lainfeccion por H. pylori, €l
Grupo de Estudio Europeo sobre el Helicobacter pylori publico las directrices para el tratamiento de la
infeccion por Helicobacter pylori. EI Consenso de M aastricht establece quelos regimenes de tratamiento
paralaerradicacion del H. pylori deberian ser simples, bien toleradosy lograr unatasade erradicacion del
80% 0 una base de poblacién destinada a ser tratada.

L os regimenes de tratamiento que han demostrado satisfacer | os criterios establ ecidos anteriormente son
los siguientes:

Inhibidor de la bomba de protones en dosis estandar, dos veces al dia, y

e metronidazole, 400 mg (tinidazole, 500 mg) dosvecesal dia, + claritromicina, 250 mg dos veces
a dia

e amoxicillina, 1000 mg dos veces a dia + claritomicina, 500 mg dos veces a dia (aconsegjable
cuando sea probable laresistenciaa metronidazole);

e amoxicillina, 500 mg tres veces a dia + metronidazole, 400 mg tres veces a dia (aconsegjable
cuando sea probable laresistencia ala claritomicina)

Desde entonces se han conocido nuevos datos que exigian unaactualizacion de las directrices originales
con objeto de proporcionar directrices de gestion practica que fueran aceptables en todas las practicas
clinicas, tanto en atencién primaria como entre los especialistas. Las directrices actualizadas fueron
establ ecidas durante la reuni én de Consenso de Masstricht 2-2000. Se sefidla que €l tratamiento deberia
concebirse como una especie de unidad que considere conjuntamente las terapias de erradicacion de
primeray segundalinea. Laterapiade primeralinea debera ser unatriple terapiaque utilice un inhibidor
de bomba de protones o citrato de bismuto de ranitidina, combinados con claritromicina (500 mg dos
vecesdiarias) y amoxicillina(1 g dosvecesal dia) o metronidazol e (500 dosvecesal dia). Metronidazole
se consideraba en origen una alternativa a la amoxicilina, pero ahora existe una tendencia a reservarlo
como terapiade rescate en €l caso de que fracase la primeratentativade erradicaci én. Se harecomendado
laterapiade segundalineacon cuadrupl e terapiague utilizaun inhibidor de bomba de protones combinado
con subcitrato (subsalicilato) y metronidazole, y tetraciclina durante como minimo 7 dias. Si no se
dispusierade bismuto, deberan usarse lasterapiastriples basadas en el PPI. Losfallos posterioresdeberan
tratarse individua mente.

Lareduccion deladosis de claritomicinaen lacombinacion de claritromicina-metronidazol e esta apoyada
por datos clinicos, asi como el Informe del Consenso de M aastricht, donde se afirmaque unadosisde 250
mg es suficienteincluso si ladosis recomendada es de 500 mg. No obstante, lareduccion de claritromicina
a250 mg en latriple terapia de combinacion con amoxicilina 1000 mg no cuentacon & apoyo del Informe
del Consenso de Masstricht 2-2000. En el documento recientemente publicado por Bago et al in Wiener
Klinische Waochenschrift 2004 se indica que 250 mg dos veces a dia puede ser tan eficaz como 500 mg
dosvecesal diaparaerradicar €l H. pylori en pacientes con dispepsia, aunque numéricamente lastasas de
erradicacion fueron algo inferiores. No obstante, en esperade confirmacion, asi como delosresultados del
Informe del Consenso Maastricht 3-2005, se recomiendague ladosis seade 500 mg de claritromicinados
veces d dia.



Erradicacion deH. pylori y curacién dela Glcera péptica

Deacuerdo con € RCP propuesto (> dia60), seccion 4.2, ladosisrecomendadaparalaerradicacion del H.
pylori es de 30 mg dos veces a dia.

La recomendacion de dosificacion para lansoprazole corresponde con € Ultimo Informe de Consenso
disponible emitido por el Grupo de Estudio Europeo del Helicobacter Pylori. No hay necesidad y no esta
previsto reducir ladosis a 15 mg dos veces diarias. Ladosis recomendada puede |ograrse administrando
una cdpsulade 30 mg o dos capsulas de 15 mg dos veces a dia, porque lacomposicion del contenido de
unacapsulade 30 mg de lansoprazol e es exactamente lamismaque ladel contenido de dos cdpsulasde 15
mg de lansoprazole, tal como muestra la “Descripcion y Composicion del Medicamento” (3.2.P1) de
ambas dosificaciones.

Consideraciones relativas al riesgo/beneficio

Los datos disponibles avalan € uso de lansoprazol-amoxicilina-claritromicina como tratamiento de
primera linea. En caso de resistencia a la claritromicina o de fallo del tratamiento, puede utilizarse la
combinaci6n de lansoprazol-amoxicilina-metronidazol, y en caso dealergiaal beta-lactam esaconsegjable
la combinacién de lansoprazol-claritromicina-metronidazol. No obstante, para evitar que fracase el
tratamiento deberd valorarse la posibilidad de utilizar modelos de resistencia antibacteriana local y
directrices locales.

L adosificacion adecuada sera posible con capsulas de 30 mg y con cdpsulasde 15 mg, y por consiguiente
Nno se preve que constituya un riesgo parala salud publicael uso deladosis de 15 mg en unaterapiade
erradicacion. No es necesario sustanciar méas datos clinicos.

Larelacion riesgo/beneficio de Lansoprazol ratiopharm 15 mg, 30 mg se considerafavorable, siempre
que seincluyaen el RCP lainformacion pertinente relativa a la terapia de erradicacion del H. pylori.

MOTIVOSPARA LA MODIFICACION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL
PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO

Considerando:

» que € acance delaremision fue aprobar un programa de dosificacion armonizado paralatriple
terapia de erradicacion del H. pylori

» que & Resumen de las Caracteristicas del Producto, etiquetado y prospecto propuestos por €l
solicitante se han evaluado basadndose en la documentacion presentada y el debate cientifico
mantenido en el Comité.

el CHMP harecomendado que se concedan |as autorizaciones de comercializacion parael Resumen delas
Caracteristicas del Producto, etiquetado y prospecto que figuran en el Anexo Il para Lansoprazol
ratiopharm y nombres asociados (véase Anexo |).
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO



1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Lansoprazol ratiopharm y nombres asociados (ver anexo |) 15 mg capsulas duras gastrorresistentes
Lansoprazol ratiopharm y nombres asociados (ver anexo ) 30 mg capsulas duras gastrorresistentes

Ver anexo |- completar nacionalmente

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cépsula contiene 15 mg o 30 mg de lansoprazol.
También contiene sacarosa (azlcar)
Paraver lalista completa de excipientes, ver apartado 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsulas duras gastrorresi stentes

15 mg:
con latapay cuerpo amarillo opaco.

30 mg:
con latapay cuerpo blanco opaco.

4. DATOSCLINICOS
4.1. Indicacionesterapéuticas

- Tratamiento de la Ulcera gastroduodenal confirmado por endoscopia o radiografia.

- Tratamiento del reflujo esofégico.

- Profilaxis alargo plazo del reflujo esofégico.

- Erradicacion de Helicobacter pylori en combinacion con la terapia antibiética apropiada y
prevencion de recaidas de Ulcera péptica en pacientes con H. pylori asociada a Ul ceras.

- Sindrome de Zollinger-Ellison.

4.2. Posologiay forma de administracion

Ulcera duodenal:

Ladosisrecomendadaesde 30 mg unavez al diadurante 2 semanas. En pacientesalosqueno seleshaya
curado compl etamente durante este tiempo, €l tratamiento deberia prol ongarse con lamismadosis durante
otras 2 semanas.

Ulcera géstrica:

Ladosis recomendada es de 30 mg unavez a dia durante 4 semanas. La Ulcera generalmente curaen 4
semanas, pero en pacientes a los que se les haya curando completamente a lo largo de este tiempo, €l
tratamiento deberia prolongarse con la misma dosis durante otras 4 semanas.

Reflujo esofégico:

Ladosisrecomendadadelansoprazol esde 30 mg unavez a diadurante 4 semanas. En pacientesalosque
no se les haya curado completamente alo largo de este tiempo, €l tratamiento deberia prolongarse conla
misma dosi s durante otras 4 semanas.




Profilaxis alargo plazo del reflujo esofégico:
15 mg diarios. La dosis puede incrementarse tanto como sea hecesario hasta 30 mg diarios.

Erradicacion de Helicobacter pylori:
Ladosis recomendada es de 30 mg de lansoprazol 2 veces al dia durante unasemanaen en combinacion
con cualquiera de las 3 siguientes combinaciones:

a) 1 g de amoxicilina, dos veces al dia+ 500 mg claritromicina, dos veces al dia
b) 250 mg de claritromicina, dos veces a dia+ de 400 mg a 500 mg metronidazol, dos veces a dia
¢) 1 mg de amoxicilina, dos veces a dia+ de 400 mg a 500 mg metronidazol, dos veces a dia

Deberian hacerse recomendaciones oficiales locales (p. €. recomendaciones nacionales) teniendo en
cuenta laresistencia bacterianay €l usoy prescripcion apropiados de |os agentes antibacterianos.

Sidrome Zollinger-Ellison:

La dosis ora inicia recomendada es de 60 mg una vez a dia. Las dosis deberian gjustarse a las
necesidades individuales de |os pacientes y deberian continuar tanto como lo clinicamente indicado. Se
han administrado dosi s superioresa 180 mg. Dosis superiores a 120 mg diarios deberian ser administradas
en dosis divididas.

Pacientes con insuficiencia renal o hepética:

No serequiere gjuste de dosis en pacientes con insuficienciarenal. Sin embargo, no deberiaexcedersela
dosis diaria de 30 mg. Debe tenerse cuidado con la administracion de lansoprazol en pacientes con la
funcién hepética ligera 0 moderadamente disminuida. En pacientes con insuficiencialigera, la dosis no
deberiaexceder |os 30 mg. En pacientes con insuficienciahepaticamoderada, |adosis no deberiaexceder
los 15 mg diarios. Debido alafaltade datos en pacientes con insuficienciahepéti ca severa, estos pacientes
no deberian ser tratados con lansoprazol.

En pacientes con insuficiencia hepéticano deberiaseguirse el tratamiento combinado con claritromicina.

Nifios:
Debido alafatade datos de seguridad y eficacia no se recomienda el uso de lansoprazol en nifios.

Ancianos:

Debido alaeliminacion retardada de lansoprazol en ancianos, puede ser necesario € tratamiento con dosis
de 15-30 mg gjustados a las necesidades individuales. Sin embargo, la dosis diaria en ancianos no debe
exceder los 30 mg.

L as capsulas deben ser tragadas enterasy con liquido. Se pueden vaciar las capsulas, pero € contenido no
debe ser ni masticado ni triturado. La administracion concomitante con comida enlentece y reduce la
absorcién de lansoprazol. Este medicamento tiene sus mejores efectos cuando se toma con el estémago
vacio.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo:

El diagndstico delalceragastroduodenal y del reflujo esof&gico deberiaser confirmado por endoscopiao
por otro métdo diagndsti co apropiado. Puede no existir reflujo esofégico, a igual que ulceraciény/o dafio

visual, por lo que en casos concretos puede que no sea suficiente la endoscopia.

Laposibilidad de tumor géstrico maligno deberia ser descartadaantesdeiniciar e tratamiento delallcera
géstrica con lansoprazol porque lansoprazol puede enmascarar |os sintomasy retrasar €l diagndstico.

Lansoprazol deberia ser administrado con precaucion en pacientes con disfuncién hepatica (V er seccién
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4.2 Posologiay forma de administracion)

Lansoprazol tiene un mecanismo de accion similar aomeprazol y ambos aumentan el pH géstrico, que se
ratifica por similitudo con omeprazol. El descenso de la acidez géstrica debido alansoprazol aumentala
florabacteriana que norma mente esta presente en el tracto gastrointestinal . El tratamiento con lansoprazol
puede llevar a aumentar ligeramente el riesgo de infecciones gastrointestinales como Salmonella y
Campylobacter.

En paci entes que padecen Ul ceragastroduodenal, debe ser tenidaen cuentalaposibilidad deinfeccion por
H. pylori como agente etioldgico. Si se utilizalansoprazol, en combinacion con otros antibi6ticos, como
terapia para la erradicacion de H. pylori, deben seguirse instrucciones para la administracion de estos
antibi6ticos.

Debido ala existencia de datos limitados de seguridad para pacientes en tratamiento de mantenimiento
durante més de un afio, debe realizarse unarevision regular del tratamiento y unavaloracion del riesgo-
beneficio.

Si seobservan alteracionesvisuales durante el tratamiento alargo plazo (> 1 afio), deberiainterrumpirsela
ingestion del medicamento y consultar a un oftalmaélogo.

Este producto contiene sacarosa, por lo que pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a
fructosa, malabsorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sacarosa-isomaltano deberian tomar este
medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

Principios activos asociados a citocromo P450

Y a que lansoprazol se metaboliza por medio de un sistema enzimatico asociado a citocromo P450
(CYP2C19y CYP3A4), son posibleslasinteracciones con principios activos que se metabolizan por esta
mismavia.

Efectos de otros principios activos sobre |lansoprazol

- principios activos que inhiben CYP2C19
Los principios activos que inhiben CYP2C19 pueden aumentar la concentracién plasmética de
lansoprazol. Fluvoxamina, un inhibidor de CYP2C19, aumenta la concentracién plasmética de
lansoprazol hasta 4 veces.

- principios activos que inhiben CYP3A4
Los principios activos que inhiben CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, inhibidores de
proteasas, macrolidos, etc pueden aumentar considerablemente la concentracion plasmatica de
lansoprazol.

Efectos de lansoprazol sobre otros principios activos

- Ketoconazol e itraconazol

Laabsorcion de ketoconazol eitraconazol en el tracto gastrointestinal se potenciapor lapresenciade écido
géstrico, dando lugar a concentraciones subterapéuticas de ketoconazol eitraconazol y de su combinacién.
Este efecto puede presentarse también si lansoprazol se combina con principios activos gque tienen
absorcién pH-dependiente.

- Digoxina
L acoadministracién de lansoprazol y digoxina puede conducir aun aumento delos niveles plaméticosde

digoxina. En pacientes que toman digoxina, deben monitorizarselos niveles plasméticosy debe ajustarse
ladosis si fuese necesario.

- principios activos metabolizados por CY P3A4
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Lansoprazol puede aumentar |as concentraciones plasméticas de | os farmacos que son metabolizados por
la CYP3A4. Se recomienda precaucion cuando se combine lansoprazol con principios activos que son
metabolizados por esta enzima.

- Tacrolimus

La coadministracion de lansoprazol aumenta la concentracion plasmética de tacrolimus (un CYP3A y
sustrato P-gp). Laexposicion de lansoprazol aumentalaconcentracion mediade tacrolimus en masde un
81 %. Serecomiendamonitorizar |as concentraciones plasméticas de tacrolimus cuando seinicieo finalice
el tratamiento concomitante con lansoprazol.

- Carbamazepina

Se recomienda precaucion durante la co-administracion de carbamazepina (sustrato de CYP3A) y
lansoprazol. La combinacion de los principios activos puede aumentar las concentraciones de
carbamazepina asi como reducir las concentraciones de lansoprazol .

- Fenitoina

L os estudios han demostrado que las dosis de fenitoina (sustrato de CY P2C19y CY P2C9) podrian tener
que reducirse cuando se administre concomitantemente con lansoprazol. Se recomienda precaucion y
monitorizar las concentraciones plasméticas de fenitoina cuando seiniciey finalice e tratamiento con
lansoprazol.

- Warfarina
Se recomienda precaucion y aumentar la frecuencia de monitorizacion cuando seiniciey finaice el co-
tratamiento con lansoprazol en pacientes tratados con warfarina.

- Teofilina

Lansoprazol proporciona una reduccion del 14 % en las concentraciones plasméticas de teofilina. Los
pacientes individualizados pueden tener un descenso clinicamente relevante. Se recomienda precaucion
cuando se combinen ambos principios activos.

No se han demostrado interacciones clinicamente significativos de lansoprazol con diazepam. Los
anti&cidosy sulfacrato pueden disminuir labiodisponibilidad delansoprazol. Ladosis delansoprazol, por
tanto, podria ser tomada como minimo una hora antes o después.

Sehaobservado quelansoprazol inhibe el transporte de proteinas, P-glicoproteina (P-gp) in vitro. No debe
excluirse la posibilidad que lansoprazol afecte a la via de transporte produciéndose un aumento en las
concentraciones plasmaticas tanto de los sustratos de P-gp como digoxina.

Deberia tenerse cuidado cuando se combine lansoprazol con principios activos que tienen un indice
terapéutico estrecho, ya que el efecto de lansoprazol sobre el metabolismo de otros principios activos no
ha sido investigado exhaustivamente.

Setienelaintencién de combinar, paralaterapiaparalainfeccion por Helicobacter pylori, lansoprazol con
dos antibidticos. La influencia de la administracién de esta combinacion no ha sido investigada
sistematicamente. Por razones de consideraciones tedricas y como precaucion, pueden esperarse
interacciones mas potentes con otros productos medi camentosos. Se recomiendalamonitorizacién delos
nivel es séricos de otros productos medi camentosos tomados durante 1 semanade terapiade erradicacion.
Esto atafie particularmente alos medi camentos que son también metabolizados por €l sistemaenzimatico
P450.

Las siguientes interacciones entre lansoprazol y uno/dos antibidticos utilizados durante la terapia de
erradicacion que han sido encontrados son:
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Co-administracion de Dosisy duracion dela Efectos *
medicamentos administracion combinada
Lansoprazol + claritromicina 30 mg + 500 mg 3 veces/dia Aumento de los niveles
durante 5 dias plasméticos de un metabolito de
claritromicinaen un 16%;
aumento de la biodisponibilidad
de lansoprazol del 19% hasta el
32%
Lansoprazol + amoxicilina 30 mg + 1000 mg 3 veces/dia Enlentecimiento en la absorcion
durante 5 dias de amoxicilina
Lansoprazol + metronidazol No ha sido investigado
Lansoprazol + claritromicina+ | 30 mg + 500 mg + 1000 mg dos | Aumento de la
amoxicilina veces al diadurante 5 dias biodisponibilidad y semi-vida
de lansoprazol en un 30 %
respectivamente; aumento de
los niveles plasméticos de un
metabolito de claritromicinaen
un 30%.

* Losefectosde claritromicinasobre lafarmacocinéticade lansoprazol dependen del genctipo del paciente
CY P2C19. Un metabolizador lento puede tener efectos més considerables que un metabolizador rapido.

Laingestién de comidareducelabiodisponibilidad de lansoprazol: se recomiendatomar lansoprazol antes
de lacomida.

4.6 Embarazo y lactancia

No hay datos clinicos disponibles acerca de lansoprazol en embarazadas. Los estudios en animales no
indican efectos daninos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrio/fetal, parto o desarrollo
postnatal.

No se recomienda el uso de lansoprazol durante el embarazo.

No se conoce s lansoprazol se excreta en laleche materna. Los estudios en animales han demostrado la
excrecion de lansoprazol en laleche. La decision de continuar o interrumpir la lactancia o continuar o
interrumpir el tratamiento con lansoprazol deberiatomarse teniendo en cuentael beneficio delalactancia
parael nifioy el beneficio del tratamiento con lansoprazol paralamujer.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lansoprazol ratiopharm tiene una peguefia 0 moderada influencia sobre la capacidad para conducir o
utilizar maguinaria.

4.8 Reacciones adver sas
L as siguientes reacciones adversas han sido observadas durante el tratamiento con lansoprazol con las

siguientesfrecuencias: Frecuentes (>1/100, < 1/10), poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10000,
<1/1000), muy raras (<1/10000), incluyendo casos aislados.
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Frecuentes Poco frecuentes | Raros (>1/10000, | Muy raros
(1/100, <1/10) (>1/1000, < 1/1000) (<1/10000)
<1/100) incluyendo casos
aislados
Trastornos Vomitos, nausea, | Sequedad de Pancredtitis, Caolitis,
gastrointestinales diarrea, dolor de | bocao garganta | candidiasis o estomatitis, y
estbmago, y anorexia esofagitisy glositis | lengua negra
estrefiimiento,
flatulenciay
dispepsia
Trastornos de lapiel | Eczema, urticaria Eritema Sindrome de
y del tgjido y picor multiforme, Stevens-Johnson
subcutaneo petechias, pérdida | y necrosis toxica
de pelo. epidérmica
Hiperhidrosisy
purpura
Trastornos del Dolor de cabeza Depresion,
sistemanervioso y vértigo alucinaciones,
confusion,
insomnio,
somnolencia,
vertigo, temblor y
parestesia,
inquietud
Trastornos Aumento delos | Hepatitiseictericia
hepatobiliares nivelesdelas
enzimas
hepéticas
Trastornos renales y Nefritisintersticial
urinarios
Trastornosdela Trombocitopenia, | Agranulocitosis
sangrey del sistema eosinofilia,
linfético pancitopenia,
anemiay
leucopenia
Trastornos Palpitacionesy
cardiacos dolor en el pecho
Trastornos Edema periférico
vasculares
Trastornos Dolores musculares
muscul oesguel éticos y enlas
y del tgjido articulaciones
conjuntivo
Trastornos oculares Gusto Alteraciones
y del gusto visuales
Trastornos Ginecomastiay
endocrinos galactorrea
Trastornos Fatiga Angioedema, Shock
generales broncoconstriccion, | anafilactico,
fiebre impotenciay
malestar general
Investigaciones Aumento del
colesterol y
niveles de

triglicéridos
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En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de seriedad.
49 Sobredosificacion

No se conocen | os ef ectos de la sobredosi s en humanos (aungue se cree que latoxicidad agudaesbaja) v,
en consecuencia, no pueden darse instrucciones de tratamiento. Sin embargo, se han administrado dosis
diarias de més de 180 mg de lansoprazol en ensayos sin reacciones adversas significativas.

Algunosdelos posibles sintomas de sobredosi s por lansoprazol que pueden esperarse son similares alas
reacciones adversas que se citan en la seccion 4.8.

Lansoprazol no se elimina significativamente por hemodidlisis. Si fuese necesario, se recomienda €l
vaciado gastrico, € tratamiento con carbén activo y laterapia sintomética.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedadesfarmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidores de la bomba de protones, codigo ATC: A02B C03
Lansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones. Inhibe la fase final de la formacion del acido
géstrico por la inhibicion de la actividad H'/K* ATPasa de las células parietales del estomago. La
inhibicién esdosis-dependientey reversible, y €l efecto afectaala secrecion de &cido gastrico tanto basal
como estimulada. Lansoprazol se concentraen lascélulas parietalesy esactivo en un ambiente &cido, con
lo que reaccionacon el grupo sulfhidrilo delabombaH*/K*ATPasacausando lainhibicion delaactividad
enzimética.

Efectos sobre |a secrecion géstrica &cida

Lansoprazol es un inhibidor especifico de labomba de protones de las células parietales. Unadosis oral
unica de 30 mg inhibe la secrecién &cida gastrica de pentagastrina estimulada en un 80%. Después de la
administracién repetiday diariadurante 7 dias, se consigue lainhibicién dela secrecion de acido gastrico
enun 90%. Tiene el efecto correspondiente alasecrecion de &cido géstrico basal. Unadosisoral Unicade
30 mg reduce la secrecion basal en un 70%, y los sintomas de |os pacientes se alivian desde la primera
dosis. Después de laadministraci 6n repetida durante 8 diaslareduccién esdel 85%. Seconsigueun aivio
rapido delos sintomas con 30 mg diarios, y |lamayoria de |os pacientes con Ulceraduodenal serecuperan
en 2 semanas, |os pacientes con Ulcera gastricay reflujo esofagico en 4 semanas.

5.2 Propiedadesfarmacocinéticas

Absorcién y distribucion:

Lansoprazol es rapidamente inactivado por el acido géstrico, por lo que es administrado como granulos
con cubierta entérica en capsulas de gelatina. Laabsorcién en el duodeno esrapiday se consigue un pico
de concentracion plasméticaen 1.5-2.0 horas. Labiodisponibilidad después de unadosisunicade 30 mgy
despuéslaadministracion diariay repetidaes del 80-90%. Laingestion de comidaenlentece el indice de
absorcién de lansoprazol y reduce su biodisponibilidad (ABC) en un 25%. Los antiacidos y sucralfato
pueden reducir labiodisponibilidad delansoprazol. Launién aproteinas plasmaticas de lansoprazol esdel
95%, pero no se ha encontrado gque tenga un efecto significativo en otras uniones proteinas- principios
activos.

Metabolismo y eliminacién:

El metabolismo de lansoprazol esta catalizado principamente por la enzima CYP2C19. La enzima
CY P3A4 también contribuye a metabolismo. LaCY P2C19 esta sujetaapolimorfismo genéticoy e 2-6%
delapoblacion, llamados metabolizadores | entos, son homocigotos por un aelo CY P2C19 mutantey por
ellotienen unafatadefuncionalidad delaenzima CY P2C19. Laexposicion alansoprazol esvariasveces
mayor en metabolizadores lentos que en metabolizadores répidos.
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La semivida de eliminacion de lansoprazol es de 1.0-2.0. No existen cambios en la semivida de
eliminacién durante el tratamiento. Una dosis Unica de lansoprazol tiene un efecto inhibitorio sobre la
secrecion de &cido gastrico que dura més de 24 horas. Desde que lansoprazol se activa en las células
parietales, su concentracion en plasma no esta relacionada con la inhibicién del &cido gastrico.
Lansoprazol se metaboliza principalmente en el higado. Los tres metabolitos identificacados en plasma
son: lasulfona, 5-hidroxilansoprazol y el sulfihidrilo. Estos metabolitos no tienen un efecto significativo
sobre la secrecion acida. Alrededor del 15-50% de los metabolitos son secretados en orinay €l resto en
heces. Los tres metabolitos identificados en orina son:5-hidroxisulfona, 5-hidroxi sulfihidrilo y 5-
hidroxilansoprazol. En pacientescon cirrosisel ABC delansoprazol esta aumentadasignificativamentey
la semivida de eliminacion prolongada, pero no se han detectado signos de acumul acion de lansoprazol .
Labiodisponibilidad de lansoprazol no cambia significativamente en insuficienciarenal. Laeliminacion
de lansoprazol en ancianos esté ligeramente retardada.

5.3 Datos preclinicos de seguridad

Los datos no clinicos revelan que no existe un peligro especia para los humanos basados en estudios
convencionales de seguridad farmacol 6gica, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad en lareproduccion o
genotoxicidad.

En dos estudios de carcinogenicidad en ratas, lansoprazol produjo hiperplasiaenlascélulasECL géstricas
dosis-dependiente y células ECL carcindgenas asociadas a hipergastrinemiadebido alainhibicion dela
secrecion &cida. También se observé metaplasiaintestinal, asi como hiperplasiade las células Leydigy
células Leydig tumoral es benignas. Después de 18 meses de tratamiento se observo atrofiaen laretina. No
se observo esto en monos, perros o ratones.

En estudios de carcinogenicidad en ratones se desarrol 16 hiperplasiadelas células gastricas ECL asi como
tumores hepéticos y adenoma de rete testis.

No se conace larelevancia clinica de estos hallazgos.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Relacién de excipientes

Esferas de azlcar (sacarosay amidon de maiz)

Laurilsulfato de sodio

Meglumine

Manitol

Hipromelosa

Macrogol

Talco

Polisorbato 80

Dioxido detitanio (E171)

Copolimero del &cido metacrilico y acrilato de etilo (1:1), Dispersion 30%

Componentes de la capsula:

Gelatina

Dioxido detitanio (E171)

Amarillo de quinoleina (E104)- sdlo paralas cdpsulas de 15 mg
6.2 Incompatibilidades

No aplicable

6.3 Periododevalidez
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2 afos
6.4 precauciones especiales de conservacion

No conservar atemperatura superior a 30 °C
Conservar en €l envase original para proteger de la humedad

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Al/Al (OPA/AITPVC/PV C/AI/PET)-blister

Capsulasde 7, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 y 100x1.
Pueden no comercializarse todos |os formatos

A completar nacionalmente

6.6 Instruccionesde usoy manipulacion

No se requieren condiciones especiales para su utilizacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Alemania

Ver anexo |- completar nacionalmente

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Completar nacionalmente

9. FECHA DE PRIMERA AUTORIZACION /REVALIDACION DE LA AUTORIZACION

Completar nacionalmente

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Completar nacionalmente
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ETIQUETADO
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INFORMACION DEL ACONDICIONADO PRIMARIO Y SECUNDARIO

ENVASE

‘ 1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lansoprazol ratiopharm y nombres asociados (ver anexo |) 5 mg cdpsulas duras gastrorresi stentes
lansoprazol
[ver anexo | — Completar nacionalmente]

‘ 2. INGREDIENTE ACTIVO, DOSIS

Cada cdpsula dura gastrorresistente contiene 15 mg de lansoprazol

‘ 3. LISTADO DE EXCIPIENTES

contiene sacarosa (azucar)

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 cépsulas duras gastrorresistentes,

14 cépsulas duras gastrorresistentes
28 c4psulas duras gastrorresistentes
56 cépsulas duras gastrorresistentes
98 cépsulas duras gastrorresistentes

Completar nacionalmente

5. VIA DE ADMINISTRACION

Viaora
L ea atentamente €l prospecto

6. ADVERTENCIA ESPECIAL PARA MANTERNER EL PRODUCTO FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOSNINOS

Manténgase fuera del alcancey de lavistade |los nifios

‘ 7. OTRASADVERTENCIAS, S| FUERA NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.: (MM/AAAA)
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‘ 0. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

NO CONSERVAR A TEMPERATURA SUPERIOR A 30°C.
CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL, PROTEGER DE LA HUMEDAD .

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE DISPENSACION DEL MEDICAMENTOSNO
UTILIZADOS, RESIDUOS DERIVADOS DEL PROPIO MEDICAMENTO, Sl
PROCEDE

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
ALEMANIA

[Ver anexo | — Completar nacionalmente

| 12 NUMERO DE REGISTRO

Completar nacionalmente

13. NUMERO DE LOTE

LOTE

14. CONDICIONESDE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Completar nacionalmente

15. INSTRUCCIONESDE USO

Inhibidor de acidez gastrointestinal

16. BRAILLE

< Lansoprazol-ratiopharm 15 mg >
Completar nacionalmente
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INFORMACION QUE APARECE EN BLISTER O TIRAS
BLISTER

|1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lansoprazol ratiopharm y nombre asociados (ver anexo 1) 15 mg cpsulas duras gastrorresistentes

| 2. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH

[Ver anexo | — Completar nacionalmente

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD.: (MM/AAAA)

| 4. NUMERO DE LOTE

LOTE

|5.  OTROS
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INFORMACION DEL ACONDICIONADO PRIMARIO Y SECUNDARIO

ENVASE

‘ 1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lansoprazol ratiopharm y nombres asociados (ver anexo |) 30 mg capsulas duras gastrorresistentes
lansoprazol
[ver anexo | — Completar nacionalmente

‘ 2. INGREDIENTE ACTIVO, DOSIS

Cada cdpsula dura gastrorresistente contiene 30 mg de lansoprazol

‘ 3. LISTADO DE EXCIPIENTES

contiene sacarosa (azucar)

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 cépsulas duras gastrorresistentes,

14 cépsulas duras gastrorresistentes
28 cépsulas duras gastrorresistentes
56 capsulas duras gastrorresi stentes
98 cépsulas duras gastrorresistentes

Completar nacionalmente

| 5. VIA DE ADMINISTRACION

Viaoral
L ea atentamente el prospecto

6. ADVERTENCIA ESPECIAL PARA MANTERNER EL PRODUCTO FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOSNINOS

Manténgase fuera del acancey delavista de los nifios

‘ 7. OTRASADVERTENCIAS, S| FUERA NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.: (MM/AAAA)
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0. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

NO CONSERVAR A TEMPERATURA SUPERIOR A 30°C.
CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL, PROTEGER DE LA HUMEDAD .

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE DISPENSACION DEL MEDICAMENTOSNO
UTILIZADOS, RESIDUOS DERIVADOS DEL PROPIO MEDICAMENTO, S
PROCEDE

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
ALEMANIA

[Ver anexo | — Completar nacional mente]

| 12 NUMERO DE REGISTRO

Completar nacionalmente

13. NUMERO DE LOTE

LOTE

14. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Completar nacionalmente

15. INSTRUCCIONES DE USO

Inhibidor de acidez gastrointestinal

|16. BRAILLE

< Lansoprazol-ratiopharm 30 mg >
(Compl etar nacional mente)
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INFORMACION QUE APARECE EN BLISTER O TIRAS
BLISTER

|1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lansoprazol ratiopharm y nombre asociados (ver anexo 1) 30 mg cpsulas duras gastrorresistentes

| 2. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ratiopharm GmbH

[Ver anexo | — Completar nacionalmente

K FECHA DE CADUCIDAD

CAD.: (MM/AAAA)

| 4. NUMERO DE LOTE

LOTE

/5.  OTROS
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PROSPECTO
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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
L ansoprazol-ratiopharm y nombre asociados (ver anexo 1) 15 mg capsulas duras
gastrorresistentes
L ansoprazol

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a Vd. personalmente y no debe Vd. pasarlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |os mismos que |os suyos.

- Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto 0 si sufre uno de los
efectos adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

Qué es Lansoprazol ratiopharm 15 mg cpsulas duras gastroresistentes y para qué se utiliza
Antes de tomar Lansoprazol ratiopharm 15 mg cpsulas duras gastroresi stentes

Como tomar Lansoprazol ratiopharm 15 mg cépsulas duras gastroresi stentes

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas duras gastroresi stentes
Informacion adicional

oukrwpnNPE

1 QUE ES Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas dur as gastroresistentes Y PARA QUE
SE UTILIZA

L ansoprazol disminuye la secrecion de &cido del estdbmago (inhibidor selectivo de la bomba de
protones).

Lansoprazol ratiopharm 15 mg esté indicado:

- End tratamiento de mantenimiento de Ul ceras gastroduodenal es (diagnosticado por gastroscopia
0 rayos X).

- End tratamiento de esofagitis causado por reflujo del estébmago al esofago (reflujo
gastroesofagico).

- Como tratamiento alargo plazo para prevenir larecurrencia de la esofagitis debido al reflujo
gastroesoféagico o del duodeno.

- Paraediminar la bacteria Helicobacter pylori junto con los antibiéticos adecuados para €l
tratamiento de Ul ceras gastroduodenal es (terapia de erradicacion) y para prevenir larecurrencia de
Ul ceras en pacientes con Ul ceras gastroduodenal es rel acionadas con Helicobacter pylori

- Endl tratamiento del sindrome Zollinger-Ellison (formacién de Ul ceras gastroduodenal es, debido
al aumento en la produccién de una hormona que segrega acido en € estémago, ocasionado por
cierto tipo de tumor)

2.  ANTESDE TOMAR Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas dur as gastr or esistentes
No tome Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas dur as gastror esistentes
e s es aérgico (hipersensible) a lansoprazol o a cualquiera de los componentes de Lansoprazol

ratiopharm 15 mg,

Tenga especial cuidado con lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas dur as gastr or esistentes

26



¢ s usted hasufrido algunainsuficienciahepética(ver seccion 3 “ Como tomar Lansoprazol ratiopharm
15 mg capsulas duras gastrorresi stentes),

e s toma Lansoprazol ratiopharm 15 mg en combinacion con terapia antibiética para erradicar
Helicobacter pilory. Deberialeer cuidadosamente el prospecto de estos antibi ticos también,

e s toma Lansoprazol ratiopharm 15 mg durante méas de un afio, |la terapia deberia ser monitorizada
regularmente y el médico deberia evaluar € riesgo-beneficio,

e s tiene cualquier problema visual después de un uso alargo plazo (més de 1 afio), €l tratamiento con
Lansoprazol ratiopharm 15 mg deberia ser répidamente interrumpido y deberia consultar a un
oftalmaologo,

e antesdeiniciar € tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 15 mg

- ¢l diagnodstico de Ulceras gastroduodenales y de esofagitis debidos a reflujo del acido gastrico
deberia ser confirmado por gastroscopia o por |os medios diagnosticos apropiados (e.g. rayos X
con contraste)

- cuando se toma Lansoprazol ratiopharm 15 mg con una Ul cera estomacal, deberia eliminarse la
posibilidad de existenciade tumor géastrico maligno. Laingestade Lansoprazol ratiopharm15 mg
podria enmascar los sintomas de un tumor y €l retraso del diagnostico de esta enfermedad.

Lansoprazol reduce el contenido de &cido gastrico en e estdmago. Esto puede llevar a un aumento de
laflora bacteriana del tracto gastrointestinal. Por tanto, el tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 15
mg llevaaun ligero aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, tales como Salmonellay
Campylobacter.

Uso en nifios:
No se recomienda el uso de Lansoprazol ratiopharm 15 mg en nifios, ya que no se ha establecido su
eficaciay seguridad en este grupo de pacientes.

Uso en ancianos:
En pacientes ancianos puede ser necesario €l gjuste debido alaeliminacién méas|enta de lansoprazol. No
debe excederse la dosis diaria de 30 mg

Uso de otr os medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico s esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Y aque lansoprazol se metaboliza principal mente por determinadas enzimas hepéticas, |as interacciones
con otros medicamentos que se metabolizan por la misma via también son posibles.

El efecto de Lansoprazol ratiopharm 15 mg puede verse influenciado por |0s siguientes medicamentos o
grupos de farmacos

Fluvoxamina (un farmaco paradl tratamiento de ladepresién), ketoconazol eitraconazol (farmacos parael
tratamiento de infecciones micéticas), inhibidores de proteasas (principios activos que se utilizan en €l
tratamiento del virus del SIDA) y macrdlidos (determinados tipos de antibi6ticos) pueden aumentar la
concentracion de lansoprazol en sangrey, por €lo, incrementar el efecto de Lansoprazol ratiopharm

15 mg.

El efecto de los siguientes medicamentos o grupos de farmacos pueden verse influenciados por
Lansoprazol ratiopharm 15 mg si se usan simultdneamente.

Ketoconazol e itraconazol (f&rmacos para €l tratamiento de infecciones micéticas)

Deberia evitarse la combinacion de lansoprazol con ketoconazol o itraconazol, ya que la reduccién del
acido gastrico causado por laingestion de Lansoprazol ratiopharm 15 mg puede disminuir laabsorcion de
otros medicamentos, pudiendo llevar alainfradosificacion.

Digoxina (glicosido cardiotonico)

Laadministracion simultanea de lansoprazol y digoxina puede causar un aumento de las concentraciones
plasméticas de digoxina. Por estarazon, los nivel es plasméticos de digoxinaen pacientes que estén siendo
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tratados con este f&rmaco deberian ser monitorizados y se les deberia gjustar la dosis si fuera necesario.

Tacrolimus (farmaco utilizado para evitar €l rechazo en un trasplante)

El uso simultaneo con lansoprazol origina el aumento de concentracion plasmatica de tacrolimus. La
concentracion plasméti ca de tacrolimus deberia ser monitorizadaal principioy al final del uso simultédneo
con Lansoprazol ratiopharm 15 mg.

Carbamazepina (medicamento utilizado para el tratamiento de ataques)

Es muy importante la precaucion si se toma simultaneamente lansoprazol y carbamazepina. Esta
combinacion de medicamentos puede causar un aumento en la concentracién de carbamazepinay un
descenso en la concentracion de lansoprazol.

Fenitoina (medicamento utilizado para el tratamiento de ataquesy arritmias)

Si se da un uso simultdneo con lansoprazol, es necesaria una reduccion de dosis de fenitoina. Se
recomienda la monitorizacién de las concentraciones plasméticas de fenitoina tanto al principio como al
final delaterapia con lansoprazol.

Warfarina (medicamento utilizado como anticoagul ante)
Esimportante la precaucion y unamayor frecuenciade monitorizacion al principioy a final delaterapia
con lansoprazol en pacientes que estan recibiendo warfarina

Teofilina (medicamento para el asma)
Lansoprazol reduce la concentracion deteofilina. Se recomienda precaucion si setoman losdosfarmacos
combinados.

No se han demostrado interacciones clinicas relevantes entre lansoprazol y diazepam.
Entre la administracion de lansoprazol y antiacidosy sucralfato debe existir un intervalo de 1 horacomo
minimo.

Si lansoprazol se combina con algunos farmacos potentes, la precaucion es importante, ya que la
influencia de lansoprazol en otros principios activos no ha sido estudiada exhaustivamente.

El efecto de la administracion simultdnea de lansoprazol con varios antibiéticos (en particular
claritromicina) no ha sido investigado exhaustivamente. Pueden producirse interacciones con otros
medicamentos. La monitorizacién de los niveles plasmaticos de otros medicamentos administrados
simultdneamente durante el tratamiento con lansoprazol y antibi6ticos estéd recomendada.

Se han observado interacciones cuando se combina lansoprazol con determinados antibiéticos como
claritromicina'y amoxicilina y cuando se combinan los tres farmacos. Estos afectan a la absorcion,
bi odi sponibilidad, metabolismoy eliminacion de dichos medicamentos. El efecto de claritromicinasobre
lansoprazol se aumenta si el paciente es un metabolizador lento.

Uso de Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas duras gastror esistentes con los alimentosy
bebidas

Se recomienda que tome Lansoprazol ratiopharm 15 mg antes delas comidas, yaquelaingestade comida
disminuye la biodisponibilidad de lansoprazol.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

No se recomienda el uso de Lansoprazol ratiopharm 15 mg durante el embarazo.

Existe experiencia limitada del uso de lansoprazol en embarazadas ya que no hay evidencia de ninguna
reaccion adversa en los fetos ni en las embarazadas propiamente dicho.

Su médico valorard el beneficio/riesgo de administrarle Lansoprazol ratiopharm 15 mg en caso de que
usted esté embarazada.

Deberia evitar la lactancia mientras toma Lansoprazol ratiopharm 15 mg, ya que no existe experiencia
suficiente de su uso durante la lactancia. Basados en |os resultados de | os estudios en animales, se
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piensa que lansoprazol se excreta en laleche materna.

Cuando setome ladecision de dar €l pecho o seguir o interrumpir laterapiacon Lansoprazol ratiopharm
15 mg, deberia evaluarse el beneficio de la lactancia para €l nifio y € beneficio de la terapia con
Lansoprazol ratiopharm 15 mg parala madre.

Conduccién y uso de maquinas

Pueden darse reacciones adversas durante el tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 15 mg tales
como Veértigo o fatiga (ver seccion 4 “Posibles efectos adversos’). Esto puede reducir la respuesta
cuando se esté conduciendo un vehiculo o cuando se esté utilizando maguinaria

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de L ansoprazol ratiopharm 15 mg
capsulas dur as gastr or esistentes

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Lansoprazol ratiopharm 15 mg cépsulas gastrorresistentes

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico leindicaraladuracion del tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 15 mg. No suspenda €l
tratamiento antes sin consultar con su médico.

L as cdpsulas deben ser ingeridas enteras'y con suficiente liquido (p. €. un vaso de agua)
Pueden abrirse las cdpsulas, pero los pellets que hay en € interior no deben ser masticadas ni
trituradas.

L ansoprazol ratiopharm 15 mg debeingerirse con € estdmago vacio (antes de las comidas).

Ladosis normal es:

Tratamiento de Ulcera duodenal:

Ladosis recomendada es de 2 capsulas diarias (equivalentes a 30 mg de lansoprazol) durante 2
semanas.

Si €l periodo de tratamiento de 2 semanas no es suficiente, puede prolongarse con lamismadosis
durante otras dos semanas.

Tratamiento de Ul cera gastrica:

Ladosis recomendada es de 2 capsulas diarias (equivalentes a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas.

La Ulcera gastrica normalmente curaen 4 semanas. Si €l periodo de tratamiento de 4 semanas no es
suficiente parala curacion, puede prolongarse con la misma dosis durante otras 4 semanas.

Tratamiento de esofagitis debido al reflujo gastroesofégico:

Ladosis recomendada es de 2 capsulas diarias (equivalentes a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas.

Si el periodo de tratamiento de 4 semanas no es suficiente para la curacién, puede prolongarse con la
misma dosi s durante otras 4 semanas.

Prevencion de la recurrencia de esofagitis debido al reflujo gastroesof &gico:

Ladosis recomendada es de 1 capsula diaria (equivalente a 15 mg de lansoprazol).

Si es necesario, puede aumentarse la dosis a dos cdpsulas diarias (equivalentes a 30 mg de
lansoprazol).

Erradicacion de la bacteria Helicobacter pylori:
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Ladosis recomendada es de 2 capsulas dos vecs al dia (equival ente a dos veces 30 mg de lansoprazol)
durante una semana en combinacion con otro de los siguientes tratamientos
a) 1gdeamoxicilinay 500 mg de claritromicina, administrados cada uno dos veces a dia.
b) 250 mg de claritromicinay 400-500 mg de metronidazol, administrados cada uno dos veces a
dia.
¢) 1gdeamoxicilina, 400-500 mg, administrados cada uno dos veces al dia.

Lea atentamente el prospecto del antibidtico para mayor informacion.

Tratamiento del sindrome Zollinger-Ellison:

Debe gjustarse la dosis en funcion del paciente, continuarse tanto como sea necesario y bajo
supervision médica.

Ladosisinicial recomendada es de 4 cdpsulas diarias (equivalentes a 60 mg de lansoprazol)

Son posibles las dosis diarias superiores a 180 mg.

Las dosis diarias de més de 120 mg deberian dividirse en 2 administraciones (cada 12 horas).

Nota:

Para aguellas indicaciones terapéuticas en las que las dosis diarias excedan |os 15 mg de lansoprazol,
también estén disponibles cdpsulas duras gastrorresi stentes que contienen 30 mg de principio activo.

Dosificacion en pacientes que tienen insuficiencia renal o hepatica:

No se necesita un gjuste de dosis en pacientes con insuficienciarenal o hepética. No debe excederse
unadosis diaria de 30 mg de lansoprazol .

En pacientes con insuficiencia hepética moderada, no debe excederse una dosis diaria de 15 mg de
lansoprazol.

L os pacientes con insuficiencia hepética severa no deberian tomar Lansoprazol ratiopharm 15 mg ni
tomarse en combinacion con claritromicina

S egtimaque laaccion de Lansoprazol ratiopharm 15 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo asu
médico.

Si usted toma més Lansoprazol ratiopharm 15 mg del que debiera:

No se han observado efectos adversos en € caso de sobredosificacién con lansoprazol. Se toleraron
dosis diarias de 180 mg sin ninguin efecto adverso resefiable. Los ef ectos adversos que se muestran en
la seccion 4 pueden ocurrir de forma més severa.

Si olvido tomar Lansoprazol ratiopharm 15 mg:

No tome una dosis doble para compensar dosis olvidadas.

Efectos que se dan cuando se interrumpe €l tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas
gastrorresistentes :

Si usted toma una dosis demasiado baja, si usted toma su medicamento irregularmente o s
interrumpe e tratamiento prematuramente, puede poner en peligro € éxito del tratamiento o
puede causar recurrencias, que son masdificilesdetratar.

Por favor, siga las recomendaciones de su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual gque todos los medicamentos, Lansoprazo ratiopharm 15 mg puede tener efectos adversos,
aunque no todas | as personas |os sufran.

Parala evaluacion de los efectos adversos se utiliza la siguiente frecuencia de datos:

Muy frecuentes: més de 1 en 10 personas tratadas.
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Frecuentes: menos de 1 en 10, pero més de 1 en 100 personas tratadas.
Poco frecuentes: menos de 1 en 100, pero més de 1 en 1000 personas tratadas
Raras: menos de 1 en 1000, pero mas de 1 en 10000 personas tratadas
Muy raras menos de 1 en 10000, incluyendo los casos aislados

Trastornos gastrointestinal es:

Frecuentes: Vémitos, nausea, diarrea, dolor de estdbmago, estrefiimiento, flatulencia (aveces
acompaiiado de dolor abdominal), dolor abdominal superior.

Poco frecuentes: Sequedad de boca o garganta 'y pérdida de apetito.

Raros: infecciones micéticas, inflamacion del pancreas, inflamacion de lalengua.

Muy raros: inflamacién del intestino delgado, inflamacion de la membrana de la mucosa de
la boca, decoloracion negrade lalengua.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: rash cuténeo, picor.

Raros: sangrado cutaneo (sangrado e inflamacion capilar puntiforme, principalmente de
forma simétrica), pérdida de peso, sudoracion excesiva, inflamacién de los vasos
sanguineos con cambios en lapiel (eritema multiforme).

Muy raros: rash de la mucosa de las membranas/piel (Sindrome de Stevens-Johnson ) y dafio
severo epidérmico (necrosis toxica epidérmica)

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Dolor de cabezay veértigo

Raros: Depresion, alucinaciones, confusion, insomnio, somnolencia, vértigo, temblor y
parestesia, inquietud

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: ~ Cambios en |os val ores enziméti cos hepéticos.
Raros: Hepatitis eictericia

Trastornos renalesy urinarios
Raros: inflamacién de los rifiones (nefritis intersticial)

Trastornos de la sangre 'y del sistema linfatico:

Raros: cambios en e recuento sanguineo con una reduccion del recuento de plaquetas,
aumento en el nimero de determinadas cél ulas sanguineas blancos (eosinofilia), baja
produccién de todas | as célul as sanguineas, anemia o reduccion del nimero detodas
las células sanguineas blancas

Muy raros: reduccién severa de determinadas células sanguineas blancas (agranulocitosis)

Trastornos cardiacos:
Raros: palpitacionesy dolor en el pecho

Trastornos vasculares:
Raros: acumulacion de liquidos principalmente en las piernas (edema)

Trastornos muscul oesquel éticos y del tejido conjuntivo:
Raros: Dolores muscularesy en las articul aciones

Trastornos ocularesy del gusto:
Poco frecuentes:  Alteraciones en € gusto.
Raros: Alteraciones visuales

Trastornos endocrinos;

Muy raros: Aumento de tamario de las glandulas mamarias en € hombre, secrecion de leche
delaglandula mamaria.
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Trastornos generales:

Frecuentes: Fatiga
Raros: Angioedema, estrechamiento de las vias respiratorias, fiebre
Muy raros: Shock anafilactico, impotenciay malestar general

Investigaciones:
Muy raros: Aumento del colesterol y niveles de triglicéridos

Si nota efectos adver sos no mencionados en este prospecto o s sufre uno de los efectos adver sos
descritos de for ma grave, comuniqueselo a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas dur as gastr orr esistentes

Mantenga Lansoprazol ratiopharm 15 mg fuera del alcancey de lavista de los nifios.
No conservar atemperatura superior a 30°C. Conservar en €l envase original.

Caducidad
No use Lansoprazol ratiopharm después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

L os medicamentos no se deben tirar alas aguas residuales o ala basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de |os medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger € medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

¢Que contiene Lansoprazol ratiopharm 15 mg capsulas duras gastrorresistentes?

El principio activo es lansoprazol. Cada capsula contiene 15 mg de lansopr azol.

Los demas componentes son: esferas de azlicar (sacarosay almidon de maiz), laurilsulfato de sodio,
meglumine, manitol, hipromel osa, macrogol, tal co, polisorbato 80, dioxido detitanio (E171), copolimero
del &cido metacrilico y acrilato de etilo.

L os componentes de |a capsula son: didxido de titanio (E171), gelatinay amarillo de quinoleina.

Aspecto de Lansoprazol ratiopharm 15 mg y tamario del envase
capsulasduras gastrorresistentes, con latapay el cuerpo amarillo opaco.

Estas capsulasduras gastrorresistentes estan disponibles en envasesde 7, 14, 28, 56 o0 98 capsulas.
Completar nacionalmente

Titular dela autorizaciéon de comer cializacion
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

D-89079 Ulm, Alemania

fabricante

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas S.A
Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo, 19200

Azugueca de Henares (Guadal gjara) Espania

Pueden solicitar méas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Este prospecto fue aprobado en {M egafio}

32



PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

L ansopr azol-ratiopharm y nombr e asociados (ver anexo 1) 30 mg capsulas duras
gastrorresistentes
L ansopr azol

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar atomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le harecetado a Vd. personalmente y no debe Vd. pasarlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |os mismos que |os suyos.

Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto 0 si sufre uno de los
efectos adversos descritos de forma grave, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

ocoukrwpnNPE

Qué es Lansoprazol ratiopharm 30 mg cpsulas duras gastroresistentes y para qué se utiliza
Antes de tomar Lansoprazol ratiopharm 30 mg cpsulas duras gastroresi stentes

Como tomar Lansoprazol ratiopharm 30 mg cépsulas duras gastroresistentes

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastroresi stentes
Informacion adicional

QUE ES Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas dur as gastroresistentes Y PARA QUE
SE UTILIZA

L ansoprazol disminuye la secrecion de &cido del estdmago (inhibidor selectivo dela bomba de
protones).

Lansoprazol ratiopharm 30 mg esté indicado:

2.

En el tratamiento de mantenimiento de Ulceras gastroduodenal es (diagnosticado por gastroscopia
0 rayos X).

En el tratamiento de esofagitis causado por reflujo del estdbmago a eséfago (reflujo
gastroesofagico).

Como tratamiento alargo plazo para prevenir larecurrencia de la esofagitis debido a reflujo
gastroesoféagico o del duodeno.

Para eliminar |a bacteria Helicobacter pylori junto con los antibiéticos adecuados para €l
tratamiento de Ul ceras gastroduodenal es (terapia de erradicacion) y para prevenir larecurrencia de
Ul ceras en pacientes con Ul ceras gastroduodenal es rel acionadas con Helicobacter pylori

En el tratamiento del sindrome Zollinger-Ellison (formacién de Ul ceras gastroduodenal es, debido
al aumento en la produccién de una hormona que segrega acido en € estémago, ocasionado por
cierto tipo de tumor)

ANTESDE TOMAR Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastror esistentes

No tome Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas dur as gastror esistentes
e s es aérgico (hipersensible) a lansoprazol o a cualquiera de los componentes de Lansoprazol
ratiopharm 30 mg,
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Tenga especial cuidado con lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastr or esistentes

¢ si usted hasufrido algunainsuficienciahepética (ver seccion 3“ Como tomar Lansoprazol ratiopharm
30 mg cépsulas duras gastrorresistentes),

e s toma Lansoprazol ratiopharm 30 mg en combinacion con terapia antibiética para erradicar
Helicobacter pilory. Deberialeer cuidadosamente el prospecto de estos antibi éticos también,

e s toma Lansoprazol ratiopharm 30 mg durante més de un afio, la terapia deberia ser monitorizada
regularmente y el médico deberia evaluar € riesgo-beneficio,

e s tiene cualquier problemavisual después de un uso alargo plazo (mas de 1 afio), el tratamiento con
Lansoprazol ratiopharm 30 mg deberia ser rgpidamente interrumpido y deberia consultar a un
oftalmdlogo,

e antesdeiniciar € tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 30 mg

- el diagndstico de Ulceras gastroduodenales y de esofagitis debidos a reflujo del &cido géstrico
deberia ser confirmado por gastroscopia o por |os medios diagnosticos apropiados (e.g. rayos X
con contraste)

- cuando se toma Lansoprazol ratiopharm 30 mg con una Ulcera estomacal, deberia eliminarse la
posibilidad de existenciade tumor géastrico maligno. Laingestade Lansoprazol ratiopharm30mg
podria enmascar |os sintomas de un tumor y €l retraso del diagnéstico de esta enfermedad.

Lansoprazol reduce el contenido de &cido gastrico en el estdmago. Esto puede llevar a un aumento de
laflora bacteriana del tracto gastrointestinal. Por tanto, €l tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 30
mg llevaaun ligero aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, tales como Salmonellay
Campylobacter.

Uso en nifios:
No se recomienda el uso de Lansoprazol ratiopharm 30 mg en nifios, ya que no se ha establecido su
eficaciay seguridad en este grupo de pacientes.

Uso en ancianos:
En pacientes ancianos puede ser necesario €l gjuste debido alaeliminacién més|enta de lansoprazol. No
debe excederse ladosis diariade 30 mg

Uso de otr os medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Y aque lansoprazol se metaboliza principalmente por determinadas enzimas hepéticas, las interacciones
con otros medicamentos que se metabolizan por la misma via también son posibles.

El efecto de Lansoprazol ratiopharm 30 mg puede verse influenciado por |0s siguientes medi camentos o
grupos de fa&rmacos

Fluvoxamina (un farmaco parael tratamiento deladepresion), ketoconazol eitraconazol (farmacos parael
tratamiento de infecciones micaticas), inhibidores de proteasas (principios activos que se utilizan en el
tratamiento del virus del SIDA) y macrolidos (determinados tipos de antibioticos) pueden aumentar la
concentracion de lansoprazol en sangrey, por ello, incrementar el efecto de Lansoprazol ratiopharm 30

mg .

El efecto de los siguientes medicamentos o grupos de farmacos pueden verse influenciados por
Lansoprazol ratiopharm 30 mg si se usan simultdneamente.

Ketoconazol e itraconazol (fa&rmacos para €l tratamiento de infecciones micéticas)

Deberia evitarse la combinacion de lansoprazol con ketoconazol o itraconazol, ya que la reduccién del
acido gastrico causado por laingestion de Lansoprazol ratiopharm 30 mg puede disminuir laabsorcion de
otros medicamentos, pudiendo llevar alainfradosificacion.
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Digoxina (glicosido cardiotonico)

Laadministracion simultanea de lansoprazol y digoxinapuede causar un aumento de las concentraciones
plasmaticas de digoxina. Por estarazon, |os nivel es plasméti cos de digoxinaen pacientes que estan siendo
tratados con este farmaco deberian ser monitorizados y se les deberiagjustar ladosis si fuera necesario.

Tacrolimus (farmaco utilizado para evitar el rechazo en un trasplante)

El uso simultdneo con lansoprazol origina el aumento de concentracion plasmética de tacrolimus. La
concentracion plasméti ca de tacrolimus deberia ser monitorizadaal principioy al final del uso simulténeo
con Lansoprazol ratiopharm 30 mg.

Carbamazepina (medicamento utilizado para el tratamiento de ataques)

Es muy importante la precaucion si se toma simultaneamente lansoprazol y carbamazepina. Esta
combinacion de medicamentos puede causar un aumento en la concentracion de carbamazepinay un
descenso en la concentracion de lansoprazol.

Fenitoina (medicamento utilizado para el tratamiento de ataquesy arritmias)

Si se da un uso simultdneo con lansoprazol, es necesaria una reduccion de dosis de fenitoina. Se
recomienda la monitorizacion de las concentraciones plasméticas de fenitoina tanto al principio como al
final delaterapia con lansoprazol.

Warfarina (medicamento utilizado como anticoagul ante)
Esimportante laprecaucion y unamayor frecuenciade monitorizacion al principioy al final delaterapia
con lansoprazol en pacientes que estan recibiendo warfarina

Teofilina (medicamento para el asma)
Lansoprazol reduce |a concentracion deteofilina. Se recomienda precaucion si setoman losdosféarmacos
combinados.

No se han demostrado interacciones clinicas relevantes entre lansoprazol y diazepam.
Entre la administracion de lansoprazol y antiacidosy sucralfato debe existir un intervalo de 1 horacomo
minimo.

Si lansoprazol se combina con algunos farmacos potentes, la precaucion es importante, ya que la
influencia de lansoprazol en otros principios activos no ha sido estudiada exhaustivamente.

El efecto de la administracion simulténea de lansoprazol con varios antibiéticos (en particular
claritromicina) no ha sido investigado exhaustivamente. Pueden producirse interacciones con otros
medicamentos. La monitorizacién de los niveles plasmaticos de otros medicamentos administrados
simultdneamente durante el tratamiento con lansoprazol y antibi6ticos esté recomendada.

Se han observado interacciones cuando se combina lansoprazol con determinados antibiéticos como
claritromicina'y amoxicilina y cuando se combinan los tres farmacos. Estos afectan a la absorcion,
bi odi sponibilidad, metabolismoy eliminacion de dichos medicamentos. El efecto de claritromicinasobre
lansoprazol se aumenta si el paciente es un metabolizador lento.

Uso de Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastror esistentes con los alimentosy
bebidas

Se recomienda gue tome Lansoprazol ratiopharm 30 mg antesdelas comidas, yaquelaingestade comida
disminuye la biodisponibilidad de lansoprazol.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

No se recomienda el uso de Lansoprazol ratiopharm 30 mg durante el embarazo.

Existe experiencia limitada del uso de lansoprazol en embarazadas ya que no hay evidencia de ninguna
reaccion adversa en los fetos ni en las embarazadas propiamente dicho.

Su médico valorard el beneficio/riesgo de administrarle Lansoprazol ratiopharm 30 mg en caso de que

35



usted esté embarazada.

Deberia evitar la lactancia mientras toma Lansoprazol ratiopharm 30 mg, ya que no existe experiencia
suficiente de su uso durante lalactancia. Basados en |os resultados de |os estudios en animales, se
piensa que lansoprazol se excreta en laleche materna.

Cuando setome ladecision de dar €l pecho o seguir o interrumpir laterapiacon Lansoprazol ratiopharm
30 mg, deberia evaluarse € beneficio de la lactancia para € nifio y €l beneficio de la terapia con
Lansoprazol ratiopharm 30 mg parala madre.

Conduccién y uso de maquinas

Pueden darse reacciones adversas durante el tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 30 mg tales
como Veértigo o fatiga (ver seccion 4 “Posibles efectos adversos’). Esto puede reducir la respuesta
cuando se esté conduciendo un vehiculo o cuando se esté utilizando maguinaria

I nformacién importante sobr e algunos de los componentes de L ansoprazol ratiopharm 30 mg
cadpsulas dur as gastr or esistentes

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Lansoprazol ratiopharm 30 mg cépsulas gastrorresistentes

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico leindicaraladuracion del tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 30 mg. No suspenda €l
tratamiento antes sin consultar con su médico.

Las cdpsulas deben ser ingeridas enteras y con suficiente liquido (p. €. un vaso de agua)
Pueden abrirse las cdpsulas, pero los pellets que hay en € interior no deben ser masticadas ni
trituradas.

L ansoprazol ratiopharm 30 mg debeingerirse con € estdmago vacio (antes de las comidas).

Ladosis normal es:

Tratamiento de Ulcera duodenal:

Ladosis recomendada es de 1 capsula diaria (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 2 semanas.
Si €l periodo de tratamiento de 2 semanas no es suficiente, puede prolongarse con lamismadosis
durante otras dos semanas.

Tratamiento de Ul cera gastrica:

Ladosis recomendada es de 1 capsula diaria (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 4 semanas.
La Ulcera gastrica normalmente curaen 4 semanas. Si €l periodo de tratamiento de 4 semanas no es
suficiente parala curacion, puede prolongarse con la misma dosis durante otras 4 semanas.

Tratamiento de esofagitis debido al reflujo gastroesofégico:

Ladosis recomendada es de 1 capsula diaria (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 4 semanas.
Si el periodo de tratamiento de 4 semanas no es suficiente para la curacién, puede prolongarse con la
misma dosi s durante otras 4 semanas.

Prevencion de |a recurrencia de esofagitis debido al reflujo gastroesof&gico:

Ladosis recomendada es de 1 capsula diaria de Lansoprazol ratiopharm 15 mg (equivalente a 15 mg
de lansoprazol).

Si es necesario, puede aumentarse ladosis a 1 capsula diaria (equivalente a 30 mg de lansoprazol).
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Erradicacion de |a bacteria Helicobacter pylori:
Ladosis recomendada es de 1 cdpsula dos vecs a dia (equivaente a dos veces 30 mg de lansoprazol)
durante una semana en combinacion con otro de los siguientes tratamientos
a) 1gdeamoxicilinay 500 mg de claritromicina, administrados cada uno dos veces a dia.
b) 250 mg de claritromicinay 400-500 mg de metronidazol, administrados cada uno dos veces a
dia.
¢) 1gdeamoxicilina, 400-500 mg, administrados cada uno dos veces al dia.

Lea atentamente el prospecto del antibidtico para mayor informacion.

Tratamiento del sindrome Zollinger-Ellison:

Debe gjustarse la dosis en funcion del paciente, continuarse tanto como sea necesario y bajo
supervision médica.

Ladosisinicia recomendada es de 2 cdpsulas diarias (equivalentes a 60 mg de lansoprazol)

Son posibles las dosis diarias superiores a 180 mg.

Las dosis diarias de més de 120 mg deberian dividirse en 2 administraciones (cada 12 horas).

Nota:

Para aguellas indicaciones terapéuticas en las que las dosis diarias excedan |os 15 mg de lansoprazol,
también estan disponibles cdpsulas duras gastrorresi stentes que contienen 30 mg de principio activo.

Dosificacion en pacientes que tienen insuficiencia renal o hepatica:

No se necesita un gjuste de dosis en pacientes con insuficienciarenal o hepética. No debe excederse
unadosis diaria de 30 mg de lansoprazol .

En pacientes con insuficiencia hepética moderada, no debe excederse una dosis diaria de 15 mg de
lansoprazol.

L os pacientes con insuficiencia hepética severa no deberian tomar Lansoprazol ratiopharm 30 mg ni
tomarse en combinacion con claritromicina

S egtimaque laaccion de Lansoprazol ratiopharm 30 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo asu
médico.

Si usted toma més Lansoprazol ratiopharm 30 mg del que debiera:

No se han observado efectos adversos en € caso de sobredosificacidn con lansoprazol. Se toleraron
dosis diarias de 180 mg sin ninglin efecto adverso resefiable. Los ef ectos adversos que se muestran en
la seccion 4 pueden ocurrir de forma més severa.

Si olvido tomar Lansoprazol ratiopharm 30 mg:

No tome una dosis doble para compensar dosis olvidadas.

Efectos que se dan cuando se interrumpe €l tratamiento con Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas
gastrorresistentes :

Si usted toma una dosis demasiado baja, si usted toma su medicamento irregularmente o s
interrumpe e tratamiento prematuramente, puede poner en peligro € éxito del tratamiento o
puede causar recurrencias, que son masdificilesdetratar.

Por favor, siga las recomendaciones de su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua gque todos los medicamentos, Lansoprazo ratiopharm 30 mg puede tener efectos adversos,
aunque no todas | as personas |os sufran.

Parala evaluacion de los efectos adversos se utiliza la siguiente frecuencia de datos:
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Muy frecuentes: més de 1 en 10 personas tratadas.

Frecuentes: menos de 1 en 10, pero més de 1 en 100 personas tratadas.
Poco frecuentes: menos de 1 en 100, pero més de 1 en 1000 personas tratadas
Raras: menos de 1 en 1000, pero mas de 1 en 10000 personas tratadas
Muy raras menos de 1 en 10000, incluyendo los casos aislados

Trastornos gastrointestinal es:

Frecuentes: Vémitos, nausea, diarrea, dolor de estdbmago, estrefiimiento, flatulencia (aveces
acompaiiado de dolor abdominal), dolor abdominal superior.

Poco frecuentes: Sequedad de boca o garganta 'y pérdida de apetito.

Raros: infecciones micéticas, inflamacion del pancreas, inflamacion de lalengua.

Muy raros: inflamacién del intestino delgado, inflamacion de la membrana de la mucosa de
la boca, decoloracion negrade lalengua.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: rash cuténeo, picor.

Raros: sangrado cutaneo (sangrado e inflamacion capilar puntiforme, principalmente de
forma simétrica), pérdida de peso, sudoracion excesiva, inflamacién de los vasos
sanguineos con cambios en lapiel (eritema multiforme).

Muy raros: rash de la mucosa de las membranas/piel (Sindrome de Stevens-Johnson ) y dafio
severo epidérmico (necrosis toxica epidérmica)

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Dolor de cabezay vértigo

Raros: Depresion, alucinaciones, confusion, insomnio, somnolencia, vértigo, temblor y
parestesia, inquietud

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: ~ Cambios en los val ores enziméti cos hepéticos.
Raros: Hepatitis eictericia

Trastornos renalesy urinarios
Raros: inflamacién de los rifiones (nefritis intersticial)

Trastornos de la sangre 'y del sistema linfatico:

Raros: cambios en e recuento sanguineo con una reduccion del recuento de plaquetas,
aumento en el nimero de determinadas cél ulas sanguineas blancos (eosinofilia), baja
produccién de todas | as célul as sanguineas, anemia o reduccion del nimero detodas
las células sanguineas blancas

Muy raros: reduccién severa de determinadas células sanguineas blancas (agranulocitosis)

Trastornos cardiacos:
Raros: palpitacionesy dolor en el pecho

Trastornos vasculares:
Raros: acumulacion de liquidos principalmente en las piernas (edema)

Trastornos muscul oesquel éticos y del tejido conjuntivo:
Raros: Dolores muscularesy en las articul aciones

Trastornos ocularesy del gusto:
Poco frecuentes:  Alteraciones en € gusto.
Raros: Alteraciones visuales

Trastornos endocrinos:
Muy raros: Aumento de tamario de las glandulas mamarias en e hombre, secrecion de leche
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de laglandula mamaria.

Trastornos generales:

Frecuentes: Fatiga

Raros: Angioedema, estrechamiento de las vias respiratorias, fiebre
Muy raros: Shock anafilactico, impotenciay malestar general

Investigaciones:
Muy raros: Aumento del colesterol y niveles de triglicéridos

Si nota efectos adver sos no mencionados en este prospecto o s sufre uno de los efectos adver sos
descritos de for ma grave, comuniqueselo a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE L ansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastr orr esistentes

Mantenga Lansoprazol ratiopharm 30 mg fuera del alcancey de lavista de los nifios.
No conservar atemperatura superior a 30°C. Conservar en €l envase original.

Caducidad
No use Lansoprazol ratiopharm después de la fecha de caducidad indicada en €l envase.

L os medicamentos no se deben tirar alas aguas residuales o ala basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de |0s medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger € medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

¢Que contiene Lansoprazol ratiopharm 30 mg capsulas duras gastrorresistentes?

El principio activo es lansoprazol. Cada capsula contiene 30 mg de lansopr azol.

Los demas componentes son: esferas de azlicar (sacarosay almidon de maiz), laurilsulfato de sodio,
meglumine, manitol, hipromel osa, macrogol, tal co, polisorbato 80, dioxido detitanio (E171), copolimero
del &cido metacrilico y acrilato de etilo.

L os componentes de la capsula son: dioxido detitanio (E171) y gelatina.

Aspecto de Lansoprazol ratiopharm 30 mg y tamario del envase
capsulasduras gastrorresistentes, con latapay el cuerpo amarillo opaco.

Estas cpsulasduras gastrorresistentes estan disponibles en envasesde 7, 14, 28, 56 o0 98 capsulas.
Completar nacionalmente

Titular dela autorizaciéon de comer cializacion
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

D-89079 Ulm, Alemania

fabricante

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas S.A
Avda. Miralcampo, N° 7

Poligono Industrial Miralcampo, 19200

Azugueca de Henares (Guadal gjara) Espana

Pueden solicitar méas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Este prospecto fue aprobado en {M eg/afio}

39



