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ANEXO I

CONCLUSOES CIENTIFICASE FUNDAMENTOS PARA A ALTERACAO DO RESUMO
DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO, DA ROTULAGEM E DO FOLHETO
INFORMATIVO APRESENTADOS PELA EMEA



CONCLUSOES CIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DE LANSOPRAZOL CT-ARZNEIMITTEL |,
CAPSULAS GASTRO-RESISTENTES15MG E 30 MG (ver Anexo I)

O medicamento Lansoprazol CT-Arzneimittel, capsulas gastro-resistentes com as apresentacfes de
15mg e 30mg, foi objecto de um pedido de arbitragem ao abrigo do artigo 29° da Directiva
2001/83/CE do Conselho, com a ultima redaccdo que lhe foi dada, na sequéncia de questdes
levantadas pela Alemanha no ambito de um procedimento de reconhecimento mdtuo em que a
Finlandia foi o Estado-Membro de referéncia. As questdes levantadas referiam-se a discrepancias
relativamente aos produtos de referéncia no que diz respeito a posologia da terapéutica tripla de
erradicacéo do H. pylori.

Erradicacdo do Helicobacter pylori e cicatrizacdo da Ulcera péptica

A fim de normalizar os regimes de tratamento para a erradicacdo do H. pylori, o Grupo de Estudo
Europeu sobre o Helicobacter pylori publicou orientacdes sobre o controlo da infeccdo por esta
bactéria. O Consenso de Maastricht declarou gque 0s regimes de tratamento para a erradicacdo do H.
pylori devem ser simples, bem tolerados e acancar uma taxa de erradicacdo acima dos 80% numa
base de intencdo de tratar.

Os regimes de tratamento que demonstraram satisfazer os critérios acima requeridos foram os
seguintes:

Dose padréo de inibidor de bomba de protbes, duas vezes por dia, €

e metronidazol, 400 mg (tinidazol, 500 mg) duas vezes por dia, + claritromicina, 250 mg duas
vezes por dia;

e amoxicilina, 1000 mg duas vezes por dia, + claritromicina, 500 mg duas vezes por dia
(aconselhavel quando for provavel aresisténcia ao metronidazol);

e amoxicilina, 500 mg trés vezes por dia, + metronidazol, 400 mg trés vezes por dia
(aconselhavel quando for provavel aresisténcia a claritromicina)

Desde entdo, ficaram disponiveis novos dados que exigiram uma actualizacdo das orientagOes
originais de forma a fornecer orientagdes de gestéo préticas aceitaveis na prética clinica generalizada,
tanto a nivel dos cuidados primérios como a nivel especializado. As orientacGes actualizadas foram
definidas durante a reunido do Consenso de Maastricht 2-2000. Assinalou-se que o tratamento deve
ser pensado enquanto embalagem, tendo em conta as terapéuticas de erradicacdo de primeira e
segunda linha em conjunto. A terapéutica de primeira linha deve efectuar-se com terapéutica tripla
utilizando um inibidor da bomba de protbes ou ranitidina-citrato de bismuto, combinado com
claritromicina (500 mg duas vezes por dia) e amoxicilina (1 g duas vezes por dia) ou metronidazol
(500 mg duas vezes por dia). O metronidazol foi originalmente considerado como alternativa a
amoxicilina, mas verifica-se agora a tendéncia de o reservar para terapia de salvamento em caso de
uma primeira faléncia da erradicacdo. Foi recomendada a terapéutica de segunda linha com terapéutica
quadrupla utilizando um inibidor da bomba de prot6es combinado com subcitrato de bismuto
(subsalicilato) e metronidazol, e tetraciclina por um periodo minimo de 7 dias. Se ndo se encontrar
disponivel bismuto, devem ser usadas terapéuticas triplas a base de inibidores da bomba de protdes.
As faléncias subsequentes devem ser tratadas numa base casuistica.

A reducdo da dose de claritromicina na combinagdo claritromicina-metronidazol é sustentada por
dados clinicos e pelo relatério do Consenso de Maastricht, que declaram que a dose de 250 mg é
suficiente mesmo se a dose recomendada for de 500 mg. Porém, a reducéo de claritromicina para 250
mg na terapéutica de combinacado tripla com amoxicilina 1000 mg nédo é sustentada pelo relatdrio do
Consenso de Maastricht 2-2000. O documento recentemente publicado por Bago et a na Wiener
Klinische Wochenschrift 2004 indica que 250 mg duas vezes por dia pode ser t&o eficaz como 500 mg
duas vezes por dia ha erradicacdo do H. pylori em pacientes com dispepsia, ainda que, do ponto de
vista quantitativo, as taxas de erradicacdo sgam algo inferiores. Contudo, enquanto se aguarda



confirmagdo e os resultados do relatério do Consenso de Maastricht 3-2005, recomenda-se que a dose
de claritromicina seja de 500 mg duas vezes por dia.

Consideragdes risco/beneficio

Os dados disponiveis sustentam a utilizacdo de lansoprazol-amoxicilina-claritromicina como
terapéutica de primeira linha. Em caso de resisténcia a claritromicina ou de faléncia terapéutica, pode
ser utilizada a combinacdo lansoprazol-amoxicilina-metronidazol e, em caso de alergia aos
beta-lactémicos, € aconselhavel a combinagdo lansoprazol-claritromicina-metronidazol. Todavia, para
evitar a faéncia da terapéutica, devem ser tidos em consideracdo padrfes locais de resisténcia
anti-bacteriana, bem como orientagdes locais.

A relacdo risco/beneficio de Lansoprazol CT-Arzneimittel 15 mg e 30 mg € considerada favoravel na
condicéo de que sejam incluidas no RCM informagdes adequadas sobre a terapéutica de erradicacdo
do H. pylori.

FUNDAMENTOS PARA A ALTERACAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO, DA ROTULAGEM E DO FOLHETO INFORMATIVO

Considerando que

» 0 ambito da arbitragem consistia em chegar a um acordo sobre um regime posoldgico
harmonizado para a terapéutica tripla de erradicacéo do Helicobacter pylori;

» 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem e o folheto informativo propostos
pelo requerente foram avaliados com base na documentacdo apresentada e na discussdo
cientificano Comité,

0 CHMP recomendou a concessdo das autorizacdes de introducdo no mercado para 0 medicamento
Lansoprazol CT-Arzneimittel e denominacbes associadas (ver Anexo 1), cujos Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto informativo se encontram definidos no Anexo I11.



ANEXO |1

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO, ROTULAGEM E FOLHETO
INFORMATIVO



1 NOME DO MEDICAMENTO

< Lansoprazol-CT e nomes associados (ver anexo |) 15 mg capsulas gastro-resistentes >
< Lansoprazol-CT e homes associados (ver anexo ) 30 mg capsulas gastro-resistentes >

[ver anexo | —a ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada cgpsula contém 15 mg ou 30 mg de lansoprazol.

Também contém sacarose (acUcar)

Para excipientes ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula gastro-resistente.

15 mg:
cpsula de gelatina, com cabega e corpo de cor amarela opaca

30 mg:
capsula de gelatina, com cabeca e corpo de cor branca opaca

4. INFORMACAO CLIiNICA
4.1 IndicagOes Terapéuticas

- Tratamento de Ulcera géstrica e duodenal confirmada por endoscopia ou radiografia

- Tratamento de esofagite de refluxo

- Profilaxiaalongo prazo da esofagite de refluxo

- Erradicacdo de Helicobacter pylori administrado simultaneamente com a antibioterapia apropriada
e prevencao darecidiva de Ulceras pépticas em doentes com Ulceras associadas aH. Pylori

- Sindrome de Zollinger — Ellison

4.2 Posologia e modo de administragao

Ulcera Duodenal:

A dose recomendada é de 30 mg uma vez por dia durante 2 semanas. Em doentes nos quais ndo
ocorreu a cicatrizacado compl eta neste periodo de tempo, deve continuar-se a medicacdo com a mesma
dose durante mais 2 semanas.

Ulcera géstrica:

A dose recomendada é de 30 mg uma vez por dia durante 4 semanas. A Ulcera cicatriza geralmente
em 4 semanas, mas em doentes nos quais ndo ocorreu a cicatrizagdo completa neste periodo de
tempo, deve continuar-se a medicacdo com a mesma dose durante mais 4 semanas.

Esofagite de refluxo:

A dose recomendada de lansoprazol é de 30 mg uma vez por dia durante 4 semanas. Em doentes nos
guais ndo ocorreu a cicatrizacdo completa neste periodo de tempo, deve continuar-se a medicacao
com a mesma dose durante mais 4 semanas.

Profilaxia de longa duracdo de esofagite de refluxo:




15 mg umavez por dia. A dose pode ser aumentada até 30 mg diarios se hecessario.

Erradicacdo de Helicobacter pylori:

A dose recomendada é de 30 mg de lansoprazol duas vezes por dia durante uma semana, em
combinacdo com uma das 3 associages seguintes:

@) amoxicilinal g, duas vezes por dia+ claritromicina, 500 mg duas vezes por dia.

b) claritromicina 250 mg, duas vezes por dia + metronidazol, 400 mg - 500 mg duas vezes por dia.

¢) amoxicilina 1g, duas vezes por dia + metronidazol 400 — 500 mg, duas vezes por dia.

Deve-se ter em consideracdo a orientagdo oficial local (ex. recomendagdes nacionais) referente a
resisténcia bacteriana a utilizacdo e prescricdo apropriadas e uso apropriado de agentes
antibacterianos.

Sindrome de Zollinger-Ellison:

A dose oral inicia recomendada para adultos € de 60 mg uma vez por dia. As doses devem ser
gjustadas de acordo com as necessidades individuais dos doentes e devem continuar pelo periodo de
tempo clinicamente indicado. Foram administradas doses até 180 mg. Doses diérias superiores a 120
mg diarios devem ser administrados em doses divididas.

Doentes com disfuncéo renal ou hepética:

Em doentes com insuficiéncia renal ndo é necessario gjustar a dose. Contudo, a dose didria normal de
30 mg ndo deve ser excedida. Deve-se ter cuidado na administragdo de lansoprazol em doentes com
disfungdo hepética ligeira a moderada. Em doentes com disfuncéo hepética ligeira a dose ndo deve
exceder os 30 mg. Em doentes com disfuncdo hepética moderada a dose dever ser restringida a 15
mg diarios. Devido a insuficiéncia de dados em doentes com disfuncéo hepética grave, estes doentes
ndo devem ser tratados com lansoprazol.

O tratamento combinado com claritromicina ndo deve ser utilizado em doentes com disfuncdo
hepética.

Criancas:
N&o se recomenda a utilizacdo de lansoprazol em criangas devido a insuficiéncia de dados sobre a
seguranca e eficécia.

Idosos:

Devido a eiminagdo retardada de lansoprazol em doentes idosos pode ser necessario administrar a
terapéutica em doses de 15-30 mg gjustadas as necessidades individuais. Contudo, a dose diaria em
idosos ndo deve exceder 0s 30 mg.

As cépsulas sdo engolidas inteiras com liquidos. As cdpsulas podem ser esvaziadas, mas 0 contelido
ndo deve ser mastigado ou esmagado. A ingestdo simultanea de alimentos prolonga e diminui a
absorgéo de lansoprazol. Este medicamento tem um efeito mais eficaz se ingerido com o estdbmago
vazio.

4.3 Contraindicactes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

O diagndstico de Ul cera gastroduodenal e esofagite de refluxo deve ser confirmado por endoscopia ou
outro meio de diagndstico apropriado. A esofagite de refluxo pode ndo apresentar ulceracdo e/ou

lesBes visiveis de modo que, em alguns casos, aendoscopia por si sd pode ndo ser suficiente.

Deve-se excluir a possibilidade de tumor géstrico maligno antes de iniciar o tratamento de Ulcera
gastrica com lansoprazol dado que este pode mascarar 0s sintomas e atrasar o diagnosti co.



O lansoprazol deve ser utilizado com precaucdo em doentes com disfuncéo hepatica (ver seccdo 4.2
Posologia e Modo de Administracdo).

O Lansoprazol tem um mecanismo de ac¢do semelhante ao do omeprazol e ambos aumentam o pH
gastrico. A seguinte afirmacdo é feita com analogia ao omeprazol. A diminuicéo da acidez géstrica
causada pelo lansoprazol aumenta a contagem gastrica de bactérias normal mente estéo presentes no
tracto gastrointestinal. O tratamento com lansoprazol pode levar a um ligeiro aumento do risco de
infeccOes gastrointestinais tais como Salmonella e Campyl obacter.

Em doentes que sofrem de Ul ceras gastroduodenais, a possibilidade de infeccéo por H. Pylori deve ser
considerada como factor etiolégico. Se o lansoprazol, em combinacdo com antibi6ticos, € usado na
terapia de erradicacao de H. Pylori, entdo, também devem ser seguidas as instrugdes para o uso destes
antibidticos.

Devido aos dados limitados sobre seguranca em doentes em tratamento de manutencdo durante mais
de 1 ano, deve-se efectuar regularmente uma revisdo da terapéutica e umarigorosa avaliagdo do
risco/beneficio.

Se ocorrerem distlrbios visuais durante 0 uso de longa duracéo (> 1 ano), deve-se interromper de
imediato aingestdo do medicamento e consultar um oftalmol ogista.

Uma vez que este medicamento contém sacarose, doentes com problemas raros hereditarios de
intolerancia a frutose, malabsorc¢ao de glucose-galactose ou insuficiéncia de sucrase-isomaltase ndo
devem tomar este medicamento.

4.5 I nter accBes medicamentosas e outr as for mas de inter accéo

Substancias activas associadas ao citocromo P450

Umavez que o lansoprazol € metabolizado por um sistema enzimatico metabolizador de farmacos
associado ao citocromo P450 (CYP2C19 e CYP3A4), é possivel que ocorram interacgdes com
Substancias activas metabolizadas pelo mesmo sistema enzimatico.

Efeitos de outras substancias activas no lansoprazol:

Substancias activas que inibem o CYP2C19

Substancias activas que inibem o CYP2C19 podem aumentar a concentracdo plasmética do
lansoprazol. A fluvoxamina, um inibidor do CYP2C19 aumentou a concentracdo plasmética do
lansoprazol até 4 vezes.

Substancias activas que inibem o CYP3A4

Substancias activas que inibem o CY P3A4, tais como o cetoconazol, itraconazol e inibidores das
proteases, macroélidos, etc., podem aumentar marcadamente as concentragdes plasmaticas de
lansoprazol.

Efeitos do lansoprazol sobre outras aubstancias activas

Cetoconazal e itraconazol:

A absor¢ado de cetoconazol e itraconazol no tracto gastrointestinal é estimulada pela presenca de acido
géstrico. sto resulta em concentraces sub-terapéuticas de cetoconazol e itroconazol e a combinagdo
deve ser evitada. Este efeito também pode estar presente se o lansoprazol for combinado com outras
substéncias activas com absor¢do dependente do pH.

Digoxina

A coadministracdo de lansoprazol e digoxina podem levar ao aumento dos niveis plasmaticos de
digoxina. Em doentes atomar digoxina, os niveis plasméticos devem ser monitorizados e a dose deve
ser gjustada se necessario.



Substéncias activas metabolizadas pelo CYP3A4

O lansoprazol pode originar um aumento das concentractes plasmaticas de substancias activas
metabolizadas pelo CY P3A4. Aconselha-se precaucdo na combinagdo de lansoprazol com substancias
activas que sdo metabolizados por esta enzima.

Tacrolimus

A administracgo simultanea de lansoprazol aumenta a concentracdo plasmatica do tracolimus (um
substrato do CYP3A e P-gp). A exposicéo ao lansoprazol aumenta a média de exposi¢ao do
tracolimus até 81%. Aconsel ha-se a monitorizagdo das concentragdes plasméti cas de tracolimus
guando se inicia ou termina o tratamento concomitante com lansoprazol.

Carbamazepina
Aconsel ha-se precaucao durante o tratamento simulténeo de carbamazepina (um substrato CY P3A)

com lansoprazol. A combinag&o destes medicamentos pode resultar num aumento das concentragtes
de carbamazepina assim como na reducdo das concentrages de lansoprazol.

Fenitoina

Estudos demonstraram que a dose de fenitoina (substrato CY P2C19 e CY P2C9) pode ter de ser
diminuida quando administrada em simulténeo com lansoprazol. Aconselha-se precaucado e
monitorizacdo das concentracdes plasméticas de fenitoina guando se inicia e termina o tratamento
com lansoprazol.

Varfarina
Aconsel ha-se precaucdo e um aumento da frequéncia de monitorizacdo quando seinicia ou terminao
tratamento concomitante de lansoprazol e varfarina.

Tedfilina

O lansoprazol provoca a uma reducéo de 14% das concentragdes plasméticas de teofilina. Alguns
doentes podem apresentar uma diminuicao clinicamente relevante. Aconselha-se precaucéo quando se
combinam as duas substancias activas.

N&o se demonstraram interacgdes clinicamente significativas de lansoprazol com diazepam. Os
anti&cidos e sucralfato podem diminuir a biodisponibilidade de lansoprazol. Consequentemente, a
dose de lansoprazol deve ser tomada pelo menos 1 hora antes ou depois da ingestéo desses

medi camentos.

Observou-se gque o lansoprazol inibe a proteina transportadora, P-glicoproteina (P-gp), in vitro. Nao
se pode excluir que o lansoprazol pode afectar o transporte via esta proteina, levando a um aumento
das concentragdes plasméticas de substratos P-gp, tais como a digoxina.

Deve-seter cuidado quando se combina lansoprazol com substéncias activas que tém uma margem
terapéutica estreita, umavez que o efeito do lansoprazol no metabolismo de outras substancias activas
ndo foi extensivamente estudado.

Na terapéutica de infecgdes de Helicobacter Pylori é desgjével a associagdo do lansoprazol com dois
antibidticos. A influéncia desta administragdo combinada ainda ndo foi sistematicamente investigada.
Devido a consideragdes tedricas, como precaucao, deve-se esperar um aumento das interacgdes com
outros medicamentos. Assim, recomenda-se a monitorizacdo dos niveis séricos de outros
medicamentos administrados, durante 1 semana da terapéutica de erradicacdo, especialmente, no que
respeita a medicamentos que também sdo metabolizados pela via do sistema citocromo P450.

Até agora, descobriram-se as seguintes interacgdes entre o lansoprazol e um/dois antibi6ticos usados
na erradicacdo de H. Pylori:
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M edicamentos Dosagem e duracéo da Efeito*

administrados em administracéo combinada

simultaneo

Lansoprazol + 30 mg + 500 mg 3 vezes por | Aumento de 16% dos niveis plasméticos do

Claritromicina diadurante 5 dias metabolito da claritromicina; aumento de 19%
até 32% da biodisponibilidade do lansoprazol

L ansoprazol + 30 mg + 1000 mg 3 vezes Prolonga a captacéo da amoxicilina

Amoxicilina por diadurante 5 dias

Lansoprazol + Aindando investigados

M etr onidazol

L ansoprazol + 30 mg + 500 mg + 100 mg 2 | Aumento de 30% na biodisponibilidade e

Claritromicina + vezes por diadurante 5 dias | semi-vida do lansoprazol; aumento de 30%

Amoxicilina dos niveis plasméticos de claritromicina

* QOs efeitos da claritromicina na farmacocinética do lansoprazol parecem ser dependentes no
genotipo CYP2C19 do doente. Um metabolizador lento tem efeitos mais marcados do que um
metabolizador rpido.

A ingestdo de alimentos diminui a biodisponibilidade do lansoprazol: recomenda-se a ingestdo de
lansoprazol antes das refeicoes.

4.6 Gravidez e Aleitamento

N&o ha dados clinicos disponiveis sobre a exposi¢éo ao lansoprazol durante a gravidez. Estudos
animais ndo indicaram efeitos nocivos directos ou indirectos no que respeita a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal, parto e desenvolvimento pés natal.

O uso de lansoprazol durante a gravidez ndo é recomendado.

N&o se sabe se 0 lansoprazol é excretado, ou ndo, no leite materno. Estudos animais demonstraram
que o lansoprazol é excretado no leite. A decisdo sobre continuar/interromper a amamentagcdo ou
continuar/interromper aterapéutica com lansoprazol deve ser tomada tendo em consideracéo o
beneficio para a crianga da amamentagao, e do beneficio da terapéutica com lansoprazol paraa
mulher.

4.7 Efeitos na capacidade de Conduzir e utilizar maquinas

O Lansoprazol-CT tem efeito fraco ou moderado na capacidade de conduzir ou utilizar maguinas
4.8 Efeitos I ndesegjaveis

Os seguintes efeitos indesegjaveis foram observados durante o tratamento com lansoprazol, de acordo

com as seguintes frequéncias. Comuns (> 1/100, <1/10), Pouco comuns (> 1/1,00, <1/100) raros
(>1/10,000, <1/1,000), muito raros (<1/10,000) incluindo relatérios isolados.

Comuns Pouco comuns Raros Muitoraros
(1/100, <1/10) |(>1/1000, <1/100) |(>1/10000, <1/1000) (<1/20000)
incluindo relatorios

isolados
Disturbios Vomitos, Bocaou garganta | Pancreatite, candidiase | Colite, estomatite e
Gastrointestinai | nauseas, seca e anorexia do esbfago ou glossite. | lingua negra.
S diarreia, dores
de estdbmago,
obstipacéo,

flatulénciae
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dispepsia.

Afeccdes da Eczema, Eritema multiforme, Sindrome de Stevens-
pele etecido urticariae petéquia, perdade Johnson e necrolise
subcutaneo prurido cabelo, hiperhidrosee | epidérmicatdxica.
purpura.
DistUrbiosdo Cefdeiase Depressdo, alucinagao,
sistema nervoso | tonturas confusdo, insdnia,
sonoléncia, vertigem,
tremor e parestesia,
agitacéo.
Distdrbios Aumento dos Hepatite eictericia
hepatobiliares niveis de enzimas
hepdticas
Distarbios Nefrite intersticial
renaise
urinarios
Afeccbes do Trombocitopenia, Agranulocitose
sangue e eosinofilia,
sistema linfético pancitopenia, anemiae
leucopenia.
Disturbios Pal pitagdes e dores no
cardiacos peito
Distdrbios Edema periférico.
vascular es
Distarbios Dores musculares e das
musculo- articulacbes
esqueléticos e
dotecido
conjuntivo
Disturbios da Disturbios do DistUrbios visuais.
visdo e do gosto paladar.
Desordens Ginecomastiae
endocrinas galactorreia
Distarbios Fadiga Angioedema, Choque anafilético,
gerais Constricdo brénguicae |impoténciae mal-
febre. estar geral.
Exames Aumento dos niveisd

complementare
S

colesterol e dos
triglicéridos

Em cada agrupamento de frequéncias, os efeitos indesegjavei s apresentam-se por ordem decrescente de

gravidade.

4.9 Sobredosagem

Os efeitos de sobredosagem do lansoprazol no ser humano néo sao conhecidos (apesar de
possivel mente a toxicidade aguda ser baixa) e, consequentemente, ndo se podem dar indicacles para o
tratamento. Contudo, doses diérias até 180 mg de lansoprazol tém sido administradas em ensaios sem

efeitos indesgjavels significantes.

Pode-se esperar que os possiveis sintomas de sobredosagem de lansoprazol sejam similares as
reacgOes adversas listadas na secgéo 4.8.
O Lansoprazol ndo é significativamente eliminado por hemodidlise. Se necessario, recomenda-se

esvaziamento gastrico, carvao e terapéutica sintomatica.

12




5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propriedades Far macodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: |nibidores da bomba de protdes
Cdbdigo ATC: A02BC03

O lansoprazol € um inibidor da bomba de protdes gastrica. Inibe afase final daformacao

do &cido géstrico através dainibicdo da actividade daH*/K* ATPase das células parietais do
estbmago. A inibicdo é dependente da dose e reversivel e o efeito aplica-se a secrecdo basal e
estimulada de &cido gastrico. O lansoprazol concentra-se nas células parietais e torna-se activo no seu
meio &cido, onde reage com o grupo sulfidrilo daH*/K* ATPase, causando ainibic&o da actividade da
enzima.

Efeito na secrecéo gastrica:

O lansoprazol € um inibidor especifico da bomba de protées das células parietais. Uma dose oral
unica de 30 mg inibe em cerca de 80% a secregdo de acido gastrico -estimulada pela pentagastrina.
Ap6s a administracdo repetida por 7 dias, alcanca-se cerca de 90% de inibicdo de secrecdo de acido
gastrico. Tem um efeito correspondente na secregdo basal de &cido géstrico. Uma dose oral Unicade
30 mg diminui a secrecdo basal em cerca de 70% e, consequentemente, 0s sintomas dos doentes vao
melhorando a partir da primeira dose. Ap6s 8 dias de administracao repetida a diminuicéo é de cerca
de 85%.Um rapido alivio dos sintomas é obtido com 30 mg por dia e a maioria dos doentes com
Ulcera duodenal recupera em 2 semanas, e 0s doentes com Ul cera gastrica e esof agite de refluxo em 4
semanas.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo e distribuicéo:

O lansoprazol é rapidamente inactivado pelo acido gastrico e, consequentemente, administrado sob a
forma de granul os com revestimento entérico em capsulas de gelatina. A absor¢do no duodeno é
rapida e a concentracdo plasmética méxima € alcangadaem 1,5 — 2,0 horas. A biodisponibilidade ap6s
uma dose Unica de 30 mg e apds administracdo diaria repetida € de 80 — 90%. A ingestédo de alimentos
atrasa a taxa de absorcéo do lansoprazol e diminui a biodisponibilidade (AUC) em cerca de 25%. Os
antibidticos e sucralfato podem diminuir a biodisponibilidade do lansoprazol A ligagdo do lansoprazol
as proteinas plasméticas é de cerca de 95%, mas ndo se sabe se tem um efeito significante naligacdo
de outras substancias activas as proteinas.

M etabolismo e eliminagao:

O metabolismo do lansoprazol € principalmente catalisado pelaenzima CYP2C19. A enzima

CY P3A4 também contribui para o0 metabolismo. CY P2C19 est4 sujeito a polimorfismo genético e 2-
6% da populacdo, chamados metabolizadores lentos (MLs), so homozig6ticos para um alelo mutante
do CYP2C19 e, consequentemente, ndo tém uma enzima CY P2C19 funcional. A exposicéo ao
lansoprazol é vérias vezes mais elevadaem ML do que em metabolizadores rapidos.

A semi-vida de eliminacdo do lansoprazol € de 1,2-2-0 horas. Nao ha alteracdo na semi-vida durante o
tratamento. Uma dose Unica de lansoprazol tem efeito inibitério na secrecéo do &cido gastrico que
dura por mais de 24 horas. Umavez que o lansoprazol é activado nas células parietais, a sua
concentragdo plasmética ndo esta relacionada com ainibi¢ao do &cido géstrico. O lansoprazol é
principal mente metabolizado no figado. Identificaram-se trés metabolitos no plasma: sulfona, 5 —
hidroxi lansoprazol e sulfureto Estes metabolitos ndo tém efeito significante na secrecdo acida. Cerca
de 15-50% dos metabolitos sd0 excretados na urina e os restantes nas fezes. Foram identificados trés
metabolitos na urina: 5-hidroxi sulfona, 5 — hidroxi sulfureto e 5-hidroxi lansoprazol. Em doentes
com cirrose a AUC do lansoprazol é significativamente aumentada e a semi-vida de eliminacéo é
prolongada, mas ndo se detectaram sinais de acumulac&o do lansoprazol. A biodisponibilidade do
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lansoprazol n&o é significativamente alterada nainsuficiénciarenal. A eliminacéo do lansoprazol em
idosos é ligeiramente mais lenta.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Dados néo clinicos revelaram ndo haver risco especial para o ser humano, baseados em estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, toxicidade reprodutiva ou
genotoxicidade.

Em dois estudos de carcinogenicidade no rato o lansoprazol produziu hiperplasiadas células ECL
géstricas relacionada com a dose e carcindides das células ECL associados a hipergastrinemia causada
pelainibicdo da secregdo &cida. Também se observou metaplasiaintestinal, ou seja hiperplasia das
células de Leydig e tumores benignos das células de Leydig. Ap6s 18 meses de tratamento observou-
se atrofiaretinal. Este efeito ndo foi observado em macacos, cées ou ratinhos. Em estudos de
carcinogenicidade em ratinhos desenvolveu-se hiperplasia das células ECL géastricas relacionadas

com adose, assim como tumores no figado e adenomas da rede testicular.

A relevancia clinica destas observagdes é desconhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Esferas de agUcar (sacarose e amido de milho)

Laurilsulfato de sodio

Meglumina

Manitol

Hipromelose

Macrogol

Talco

Polissorbato 80

Diéxido detitanio (E171)

Copolimero Acido metacrilico — etilacrilato, 1:1, dispersio 30%

Constituicéo da cipsula

Gelatina

Dioxido detitanio (E171)

Amarelo de quinoleina (E104) — apenas as capsulas de 15 mg
6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de Validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conser vacao

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

6.5 Natur eza e contetido do contentor

Blisters de Al/AI(OPA/AI/PVC/PVC/AI/PET)..
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Blisters com 7, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 e 100x1
capsulas.

E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacdes.
[a ser completado naciona mente]
6.6 I nstrucdes de utilizacdo e manipulacdo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

[a ser completado nacionalmente]

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[a ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

[a ser completado naciona mente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[a ser completado naciona mente]
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ROTULAGEM
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INFORMACOES QUE DEVEM CONSTAR NA EMBALAGEM EXTERIOR E NA
EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM EXTERIOR

1 NOME DO MEDICAMENTO

Lansoprazol-CT nomes associados (ver anexo 1) 15 mg cpsulas gastro-resi stentes
lansoprazol

[ver Anexo | —aser completado nacional mente]

|2 COMPOSICAO EM SUBSTANCIA ACTIVA

Cada capsula gastro-resistente contém 15 mg de lansoprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contém sacarose (agucar)

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

7 cépsulas gastro-resi stentes

14 cépsulas gastro-resistentes
28 capsul as gastro-resistentes
56 capsulas gastro-resistentes
98 cpsulas gastro-resistentes

[a ser completado nacional mente]

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINSITRACAO

Uso ord
Leia o folheto informativo incluso antes de tomar este medicamento

VISTA DASCRIANCAS

6. AVISO A INFORMAR QUE DEVE SER ARMAZENADO FOR A DO ALCANCE E DA

Manter fora do acance e davista das criangas.

‘ 7. OUTROSAVISOSESPECIAIS SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP (MM/AAAA)
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9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

10. PRECAUCOES ESPECIAISPARA ELIMI NACAO DOSMEDICAMENTOSNAO
UTILIZADOS OU DOS RESIDUOS OU DETRITOS DELES PROVENIENTES QUANDO
FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

[a ser completado nacional mente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DA INTRODUCAO NO MERCADO

[a ser completado nacionalmente]

|13.  NUMERODE LOTE

NL

| 14.  CLASSIFICACAO GERAL PARA DISPENSA AO PUBLICO

[a ser completado nacional mente]

| 15, INSTRUCGOESDE UTILIZAGAO

Terapéutica gastrointestinal anti-acido.

| 16.  INFORMAGAO EM BRAILE

Lansoprazol-CT 15 mg

[a ser completado naciona mente]
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INFORMACOESMINIMAS QUE DEVEM CONSTAR NOSBLISTERSOU FAIXAS

BLISTER

| 1L NOME DO MEDICAMENTO

Lansoprazol-CT nomes associados (ver anexo 1) 15 mg cpsulas gastro-resi stentes

[ver Anexo | —a ser completado nacionalmente]

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ratiopharm GmbH

[a ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP (MM/AAAA)

| 4. NUMERO DE LOTE

NL

|5.  OUTROS
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INFORMACOES QUE DEVEM CONSTAR NA EMBALAGEM EXTERIOR E NA
EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM EXTERIOR

1 NOME DO MEDICAMENTO

Lansoprazol-CT nomes associados (ver anexo 1) 30 mg cdpsulas gastro-resistentes
lansoprazol

[ver Anexo | —aser completado nacional mente]

|2 COMPOSICAO EM SUBSTANCIA ACTIVA

Cada capsula gastro-resistente contém 30 mg de lansoprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contém sacarose (agucar)

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

7 cépsulas gastro-resi stentes

14 cépsulas gastro-resistentes
28 capsul as gastro-resistentes
56 capsulas gastro-resistentes
98 cpsulas gastro-resistentes

[a ser completado nacional mente]

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINSITRACAO

Uso ord
Leia o folheto informativo incluso antes de tomar este medicamento

6. AVISO A INFORMAR QUE DEVE SER ARMAZENADO FOR A DO ALCANCE E DA
VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

| 7. OUTROSAVISOSESPECIAIS SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP (MM/AAAA)

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

10. PRECAUCOESESPECIAISPARA ELIMINAGCAO DOSMEDICAMENTOSNAO
UTILIZADOS OU DOS RESIDUOS OU DETRITOS DELES PROVENIENTES
QUANDO FOR CASO DISSO

11. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

[a ser completado nacional mente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DA INTRODUGAO NO MERCADO

[a ser completado nacionalmente]

|13, NUMERO DE LOTE

NL

‘ 14. CLASSIFICACAO GERAL PARA DISPENSA AO PUBLICO

[a ser completado nacional mente]

| 15.  INSTRUCGOESDE UTILIZAGAO

Terapéutica gastrointestinal anti-&cido.

| 16.  INFORMAGAO EM BRAILE

Lansoprazol-CT 30 mg

[a ser completado naciona mente]
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INFORMACOESMINIMAS QUE DEVEM CONSTAR NOSBLISTERSOU FAIXAS

BLISTER

| 1L NOME DO MEDICAMENTO

Lansoprazol-CT nomes associados (ver anexo 1) 30 mg cdpsulas gastro-resi stentes

[ver Anexo | —a ser completado nacionalmente]

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ratiopharm GmbH

[a ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP (MM/AAAA)

| 4. NUMERO DE LOTE

NL

|5.  OUTROS
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

LANSOPRAZOL-CT E NOMESASSOCIADOS (VER ANEXO 1) 15MG CAPSULAS
GASTRO-RESISTENTES

Lansoprazol
[ver Anexo | —a ser completado naciona mente]

L eia atentamente este folheto antes detomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve d&lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se adgum dos efeitos indesgjaveis se tornar grave, ou se detectar efeitos secundarios ndo
mencionado neste folheto, por favor informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que é Lansoprazol-CT e para que é utilizado
Antes de tomar Lansoprazol-CT

Como tomar Lansoprazol-CT

Efeitos secundérios possiveis

Conservacdo de Lansoprazol-CT

Outras informactes

S~ wNPE

1. O QUE E Lansoprazol-CT E PARA QUE E UTILIZADO

O Lansoprazol-CT € um medicamento que inibe a quantidade de &cido produzido pelo estmago
(inibidor selectivo da bomba de protdes).

O Lansoprazol-CT estaindicado para:
O tratamento de Ulcera do duodeno e do estdmago (diagndstico por gastroscopia ou raio — X).
Tratamento de inflamac&o do es6fago causada por refluxo do acido do estémago para o
esofago (esofagia de refluxo).
Tratamento alongo prazo para prevencdo da recorréncia dainflamacdo do eséfago devido ao
refluxo do Acido do estdmago.
Para eliminar a bactéria Helicobacter pylori em combinagdo com antibi éticos adequados no
tratamento de Ulceras do estémago ou duodeno (terapia de erradicacéo) e para prevenir a
recorréncia de Ulceras em doentes com Ulceras no estdmago e intestino relacionadas com
Helicobacter pylori.
Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison (formac&o de Ul ceras no estdmago e duodeno
devido ao aumento da producdo de uma hormona que secreta &cido gastrico, causado por um
certo tipo de tumor).

2. ANTESDE TOMAR Lansoprazol-CT

N&o tome Lansoprazol-CT:
setem alergia ao lansoprazol ou a qualquer outro ingrediente do medicamento.

Tome especia cuidado com Lansoprazol-CT :

- setemdisfuncéo (ver seccdo 3.” Como tomar Lansoprazol-CT )
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se estiver a tomar Lansoprazol-CT em terapia de combinagdo com antibiéticos para
erradicacdo de Helicobacter pilory, também deve ler os folhetos informativos desses
antibi6ticos;

se estiver a tomar Lansoprazol-CT por mais de 1 ano, a medicagdo deve ser regularmente
monitorizada e o médico deve ter especial consideracdo pelarelacdo risco/beneficio;

se estiver a tomar este medicamento por mais de 1 ano e sentir algum problema com a sua
visdo, deve interromper imediatamente o tratamento com Lansoprazol-CT e consultar um
oftalmol ogista.

Antesdeiniciar o tratamento com Lansoprazol-CT :

O diagnostico de Ulcera do duodeno ou do estdmago e a inflamacao do esdfago por refluxo de
acido do estbmago deve ser confirmado por endoscopia gastrica ou outro meio de diagnéstico
apropriado (ex. raio — X com meio de contraste)

Em caso de Ulcera do estbmago, deve-se excluir a possibilidade de tumor do estdmago
maligno por que o Lansoprazol-CT pode mascarar 0s sintomas do tumor e atrasar o
diagndstico.

O lansoprazol reduz o conteido &cido do estbmago, o que pode levar ao aumento da quantidade de
bactérias naturalmente presentes no trato gastrointestinal. Assim, o tratamento com Lansoprazol-CT
aumenta ligeiramente o risco de infec¢des do trato gastrointestinal, como por exemplo com salmonella
e campylobacter.

Criancas
O Lansoprazol-CT ndo estd recomendado para 0 uso em criancas uma vez que a sua seguranca e
eficaciaainda ndo foi estabel ecida neste grupo.

Idosos
Em doentes idosos pode ser necessario agjustar a dose porgue a eliminacéo do lansoprazol é mais lenta.
A dose didria de lansoprazol ndo deve ser superior a 30 mg.

Tomar com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medi camentos, incluindo medicamentos sem receita médica

Devido ao facto de o lansoprazol ser modificado principal mente por certas enzimas do figado, podem
ocorrer interacgdes com outros medicamentos modificados pelas mesmas enzimas.

O efeito do Lansoprazol-CT pode ser influenciado pelos seguintes grupos de medicamentos:

A fluvoxamina (medicamento para o tratamento da depressdo), cetoconazol e itraconazol
(medicamentos utilizados no tratamento de infecgdes por fungos), inibidores das proteases
(substancias activas utilizadas no tratamento do SIDA) e macrdlidos (grupo de antibidticos) podem
aumentar consideravelmente a concentracdo de lansoprazol no sangue 0 que aumenta o efeito do
Lansoprazol-CT .

O efeito _dos seguintes medicamentos ou grupos de substancias podem ser influenciados pelo
Lansoprazol-CT :

Cetoconazol e itraconazol (medicamentos para o tratamento de infecgdes por fungos)
A combinac&o de lansoprazol com cetoconazol e itraconazol deve ser evitada porgue a diminuicdo do
acido do estbmago causada pela ingestdo de Lansoprazol-CT pode impedir a absorcdo de outros
medicamentos para 0 sangue o que origina uma subdose (dose inferior a dose eficaz).

Digoxina (glicosideo cardiaco)
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A administracdo simulténea de lansoprazol e digoxina pode causar um aumento da concentracdo de
digoxina no plasma. Por esta raz8o, em doentes tratados com digoxina os niveis plasmaticos devem ser
monitorizados e, se necessario proceder-se a um gjuste da dose de digoxina.

Tracolimus (medicamento usado para prevenir a rejeicao de transplantes)

O uso simultaneo de lansoprazol causa um aumento da concentragdo de tracolimus no plasma. No
inicio ou no final do tratamento simulténeo com Lansoprazol-CT , a concentracdo plasmética de
tracolimus deve ser monitorizada.

Carbamazepina (medicamento usado no tratamento de convul ses)

Exige-se muito cuidado se a carbamazepina e o lansoprazol forme utilizados em simultaneo. Esta
combinacdo de medicamentos causa 0 aumento da concentragdo de carbamazepina e a diminuicdo da
concentracdo de lansoprazol.

Fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdes e irregularidades do ritmo cardiaco)

Em caso de uso simulténeo de lansoprazol, pode ser necessério diminuir a dose de fenitoina. No inicio
ou final da terapéutica com lansoprazol, recomenda-se a monitorizacdo da concentracdo plasmatica de
fenitoina

Varfarina (medicamento utilizado para prevenir a coagulacao sanguinea)
Em doentes que ja estejam a tomar varfarina, no inicio ou final da terapéutica com lansoprazol, é
preciso muito cuidado e uma monitorizacdo mais frequente é recomendada.

Teofilina (medicamento para a asma)
O lansoprazol diminui a concentracdo de teofilina. Deve-se ter cuidado se o lansoprazol e a teofilina
forem utilizados em simultaneo.

Até adata, ndo se identificaram interaccOes clinicas rel evantes entre o lansoprazol e o diazepam.
Deve-se fazer um intervalo de pelo menos 1 hora antes e depois da administracdo de lansoprazol e
anti-acidos e sucrafato.

Deve-se ter precaucéo na combinacdo do lansoprazol com outros medicamentos potentes, umavez que
ainfluéncia do lansoprazol noutras substancias activas ainda ndo foi devidamente investigada.

O efeito da administracdo simulténea de lansoprazol e vérios antibidticos (particularmente
claritromicina) ndo foi sistematicamente estudado. E provavel que haja um aumento das interaccdes
com outros medicamentos. Recomenda-se a monitorizacdo dos niveis plasmaticos de outros
medicamentos administrados durante o tratamento simultaneo com lansoprazol e antibi6ticos.

Observaram-se interacgdes quando o lansoprazol foi associado com certos antibidticos, como a
claritromicina e a amoxicilina e em combinacdo destes 3 medicamentos. Isto afecta a absorgéo,
disponibilidade no organismo, transformagdo e eliminagdo destes medicamentos. O efeito da
claritromicina no lansoprazol aumenta nos doentes chamados metabolizadores lentos.

Tomar Lansoprazol-CT com alimentos e bebidas

Recomenda-se a ingestdo de Lansoprazol-CT antes das refeicles, uma vez que aingestdo simulténea
de alimentos diminui a disponibilidade de lansoprazol no organismo.

Gravidez e Aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qual quer medicamento.
N&o se recomenda o uso de Lansoprazol-CT durante a gravidez.

Presentemente, a pouca experiéncia sobre o uso de lansoprazol na gravidez ndo originou qualquer
evidéncia de efeitos adversos no feto ou na gravidez.
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Deve evitar amamentar engquanto estiver a tomar Lansoprazol-CT , porgue ndo h& experiéncia
suficiente sobre 0 uso de lansoprazol durante a amamentacéo. Com base em experiéncias em animais,
pensa-se que o lansoprazol passa parao leite.

Quando estiver a decidir se amamenta ou se continua ou interrompe o tratamento com Lansoprazol -

CT deve considerar o beneficio para a crianga da amamentacdo com leite materno, e o beneficio da
terapéutica com lansoprazol paraa mae.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento com Lansoprazol-CT podem ocorrer efeitos indesgjdveis como tonturas e fadiga
(ver seccdo 4. Efeitos Secundarios Possiveis), 0 que pode reduzir a sua capacidade de reaccdo quando
estiver aconduzir veiculos ou a utilizar méaquinas.

Informagdes importantes sobre outros ingredientes de Lansoprazol-CT

Este medicamento contém sacarose. Se for intolerante a alguns aglicares, por favor consulte o seu
médico antes de tomar Lansoprazol-CT .

3. COMO TOMAR Lansoprazol-CT

Tomar Lansoprazol-CT sempre de acordo com as instrucdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

As cépsulas de Lansoprazol-CT devem ser engolidas inteiras e com liquido suficiente (ex. um copo de
agua).

As capsulas podem ser abertas, mas os granulos ndo podem ser mastigados ou esmagados.

O Lansoprazol-CT deve ser tomado com 0 estdbmago vazio (antes das refeicdes).

A dose habitual &

Tratamento de Ul ceras duodenais:

A dose recomendada é de 2 capsulas uma vez por dia (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 2
semanas.

Se o tratamento de 2 semanas ndo for suficiente para que ocorra a cicatrizacdo, o tratamento deve
continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Tratamento de Ulceras do estébmago:

A dose recomendada é de 2 capsulas uma vez por dia (equivaente a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas.

Geralmente, a Ulcera cicatriza em 4 semanas. Se o tratamento de 4 semanas ndo for suficiente para
gue ocorra a cicatrizag&o, o tratamento deve continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Tratamento dainflamacdo do es6fago causada pelo refluxo do acido do estdmago:

A dose recomendada é de 2 capsulas uma vez por dia (equivaente a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas. Se o tratamento de 4 semanas néo for suficiente para que ocorraa cicatrizacéo, o tratamento
deve continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Prevencdo da inflamagdo do estfago causada pelo refluxo do acido do estémago:

A dose recomendada é de 1 capsula uma vez por dia (equivalente a 15 mg de lansoprazol).

Se necessario, a dose pode ser aumentada para 2 capsulas uma vez por dia (equivalente a 30 mg de
lansoprazol).

Erradicacdo da bactéria Helicobacter Pylori:
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A dose recomendada é de 2 capsulas duas vezes por dia (equivalente a duas vezes 30mg de
lansoprazol) durante uma semana em combinacdo com uma das seguintes associacoes.

a) amoxicilinal g, duas vezes por dia + claritromicina, 500 mg duas vezes por dia.

b) claritromicina 250 mg, duas vezes por dia + metronidazol, 400 mg - 500 mg duas vezes por
dia

¢) amoxicilina 1g, duas vezes por dia + metronidazol 400 — 500 mg, duas vezes por dia.

Por favor, leia o folheto informativo dos antibi6ticos para mais informacoes.

Sindrome de Zollinger-Ellison:

A dose deve ser gjustada com base na resposta individual do doente e administrada durante o tempo
necessario sob supervisao médica.

A doseinicia recomendada é de 4 cpsulas umavez por dia (equivaente a 60 mg de lansoprazol).
S&o possiveis doses até 180 mg por dia.

Para doses superiores a 120 mg diérios, a dose deve ser dividida em 2 tomas (cada 12 horas).

Nota:
Para as indicacdes terapéuticas em que é indicado uma dose diaria superior a 15 mg de lansoprazol,
também estéo disponiveis capsulas gastro-resistentes de 30 mg de substancia activa.

Doentes com disfuncdo renal ou hepética:

Em doentes com disfuncdo renal ndo é necessario gjustar a dose. Contudo, a dose ndo deve ser
superior a30 mg diarios.

Em doentes com disfuncdo hepética ligeira a dose ndo deve exceder os 30 mg. Em doentes com
disfuncdo hepética moderada a dose dever ser restringida a 15 mg diarios.

Doentes com insuficiéncia hepética grave ndo devem tomar Lansoprazol-CT , nem serem submetidos
atratamento de combinag&o com claritromicina.

Se tiver aimpressao que o efeito de Lansoprazol-CT é demasiado forte ou demasiado fraco por favor
contacte o seu médico.

Setomar mais Lansoprazol-CT do que deveria

Em caso de uma sobredosagem deve contactar sempre um médico.

N&o ha experiéncia sobre os efeitos da sobredosagem no ser humano. Doses di&rias de 180 mg séo
toleradas sem que se verifiquem efeitos indesgjaveis marcados. Os efeitos indesgjaveis listados na
seccdo 4 podem verificar-se de umaforma mais grave.

Caso setenha esquecido detomar Lansoprazol-CT
N&o tome uma dose dupla para compensar doses esguecidas.

Se parar detomar Lansoprazol-CT

Se tomar uma dose muito baixa, ou tomar o medicamento de forma irregular ou se parar o tratamento
prematuramente, pode pbr em causa 0 sucesso do tratamento ou causar recidivas que sdo mais dificeis
detratar. Por favor siga as instrugdes do seu médico.

Se tiver alguma davida sobre este medicamento por favor consulte o seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os demais medicamentos, a Lansoprazol-CT , pode ter efeitos secundarios.
As frequéncias seguintes sdo utilizadas na avaliacdo dos efeitos secundérios:

Muito comuns: mais de 1 em 10 pessoas tratadas
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Comuns: menos 1 em 10, mas mais de 1 em 100 doentes tratados

Pouco comuns: menos 1 em 100, mas maisde 1 em 1,000 doentes tratados
Raros; menos 1 em 1,000, mas mais de 1 em 10,000 doentes tratados

Muito raros; menos 1 em 10,000 doentes tratados, incluindo rel atdrios isolados.

Distarbios gastrointestinais:

Comuns: Vomitos, nauseas, diarreia, dores de estbmago, obstipacdo, flatuléncia (algumas
vezes acompanhado de dor abdominal) e dor na parte superior do abdémen.

Pouco comuns.  boca ou garganta seca, perda de apetite.

Raros: InfeccBes fuingicas no esdéfago, inflamagdo do pancreas e inflamagdo da lingua.

Muito raros: inflamacdo do intestino grosso, inflamacdo da membrana mucosa da boca,
descoloracdo negra da lingua.

Afeccles da pele e tecido subcuténeo

Comuns: erupcdes cutaneas, urticaria, prurido.

Raros: hemorragias da pele (hemorragia pontiforme dos capilares da pele e inflamacéo,
principalmente hemorragias da pele simétricas) perda de cabelo, transpiracdo
excessiva, inflamagcdo dos vasos sanguineos com alteracbes da pele (eritema
multiforme).

Muito raros: erupcdes tipo mapa da membrana mucosa e da pele (sindrome de stevens-Johnson),
danos na pele graves (necrdlise téxica epidérmica).

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: dores de cabeca, tonturas

Raros: agitacdo, sonoléncia, distirbios do sono, vertigens, depressdo, alucinacles,
confusao, tonturas, tremores e desconforto

Distarbios do figado e da bilis
Pouco comuns:  alteragdes dos valores das enzimas do figado.
Raros: inflamacdo do figado, ictericia

DistUrbiosdosrins e do trato urinario
Raros: inflamac&o dos rins (nefrite intersticial)

Afecgdes do sangue e do sistema linfatico

Raros: alteracBes das contagens sanguineas com reducdo da contagem de plaguetas no
sangue, aumento do nimero de alguns gldbulos brancos (eosinofilia), diminuicéo da
producdo de todas as células sanguineas, anemia ou diminui¢do do nimero de todos
0s glébulos brancos.

Muito raros: diminuicéo acentuada de alguns gldbul os brancos (agranulocitose).

Desordens cardiacas
Raros: pal pitagdes, dor no peito

Desordens vasculares
Raros: acumulacdo de &gua, especia mente nas pernas (edema)

Distarbios do miscul o-esguel ético e do tecido conjuntivo
Raros: dores dos muscul os e das articulagdes

Distarbios da visdo e na sensacao do paladar
Pouco comuns.  disturbios do paladar
Raros: disturbios visuais

Disturbios hormonais
Muito raros: aumento da glandula maméria masculina, secregdo de leite pela glandula maméria.
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Distarbios gerais
Comuns: fadiga
Raros: febre, estreitamento das vias respiratdrias, dilataco dos tecidos (angioedema)

Exames complementares
Muito raros: aumento do colesterol e valores dos lipidos sanguineos.

Se algum destes efeitos secundarios se tornar grave, ou se detectar qualquer efeito secundario nao
descrito neste folheto, por favor informe o seu médico ou farmacéutico.
5. CONSERVACAO DE Lansoprazol-CT

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar naembalagem de origem para proteger da humidade.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Lansoprazol-CT apds expirar 0 prazo de validade indicado no blister e na embalagem
exterior.

O prazo de validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

6. OUTRASINFORMACOES

O que o Lansoprazol-CT contém:

A substancia activa € o lansoprazol. Cada capsula gastro-resistente contém 15 mg de lansoprazol.

Os outros ingredientes sdo:

Contelido da cépsula:

Esferas de aclcar (sacarose e amido de milho), laurilsulfato de sodio, meglumina, manitol,
hipromelose, macrogol, talco, polissorbato 80, di6xido de titdnio (E171), copolimero Acido
metacrilico — etilacrilato, 1:1, dispersdo 30%

Constituicéo da capsula:

Gelating, dioxido detiténio (E171), amarelo de quinoleina (E104)

Qual o aspecto do Lansoprazol-CT e contelido das embalagens:

Cépsula gastro-resistente.

Corpo e cabega amarel 0 opaco.

As cpsulas gastro-resistentes estdo disponiveis em blisters de 7, 14, 28, 56 ou 98 cpsulas.

[a ser completado nacionalmente]

Titular da Autorizagéo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizago de Introducdo no Mercado:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str.asse 3, D-89079 Ulm, Alemanha

[ver Anexo | —a ser completado nacional mente]

Fabricante:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, SA.

Avda. Miralcampo, n° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadalgjara),
Espanha
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Para qualquer outrainformagao sobre este medicamento, por favor contacte o titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado.

Estefolheto foi aprovado pela tltima vez em (MM/AAAA)
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

LANSOPRAZOL-CT E NOMESASSOCIADOS (VER ANEXO 1) 30 MG CAPSULAS
GASTRO-RESISTENTES

Lansoprazol
[ver Anexo | —a ser completado naciona mente]

L eia atentamente este folheto antes detomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve d&lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se adgum dos efeitos indesgjaveis se tornar grave, ou se detectar efeitos secundarios ndo
mencionado neste folheto, por favor informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que € Lansoprazol-CT e para que é utilizado
Antes de tomar Lansoprazol-CT

Como tomar Lansoprazol-CT

Efeitos secundérios possiveis

Conservagéo de Lansoprazol-CT

Outras informactes

SR

1. O QUE E Lansoprazol-CT E PARA QUE E UTILIZADO

O Lansoprazol-CT € um medicamento que inibe a quantidade de &cido produzido pelo estmago
(inibidor selectivo da bomba de protdes).

O Lansoprazol-CT estaindicado para:
O tratamento de Ulcera do duodeno e do estdmago (diagndstico por gastroscopia ou raio — X).
Tratamento de inflamacdo do es6fago causada por refluxo do acido do estémago para o
esofago (esofagia de refluxo).
Tratamento alonga prazo para prevencao da recorréncia dainflamacéo do esofago devido ao
refluxo do Acido do estdmago.
Para eliminar a bactéria Helicobacter pylori em combinagdo com antibi éticos adequados no
tratamento de Ulceras do estémago ou duodeno (terapia de erradicacdo) e para prevenir a
recorréncia de Ulceras em doentes com Ulceras no estdmago e intestino relacionadas com
Helicobacter pylori.
Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison (formac&o de Ulceras no estdmago e duodeno
devido ao aumento da producdo de uma hormona que secreta &cido gastrico, causado por um
certo tipo de tumor).

2. ANTESDE TOMAR Lansoprazol-CT

N&o tome Lansoprazol-CT:
setem alergia ao lansoprazol ou a qualquer outro ingrediente do medicamento.

Tome especia cuidado com Lansoprazol-CT :

- setemdisfuncdo hepética (ver seccdo 3.” Como tomar Lansoprazol-CT)
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se estiver a tomar Lansoprazol-CT em terapia de combinagdo com antibiéticos para
erradicacdo de Helicobacter pilory, também deve ler os folhetos informativos desses
antibi6ticos;

se estiver a tomar Lansoprazol-CT por mais de 1 ano, a medicagdo deve ser regularmente
monitorizada e o médico deve ter especial consideracdo pelarelacdo risco/beneficio;

se estiver a tomar este medicamento por mais de 1 ano e sentir algum problema com a sua
visdo, deve interromper imediatamente o tratamento com Lansoprazol-CT e consultar um
oftalmol ogista.

Antesdeiniciar o tratamento com Lansoprazol-CT :

O diagnostico de Ulcera do duodeno ou do estdmago e a inflamacao do esdfago por refluxo de
acido do estbmago deve ser confirmado por endoscopia gastrica ou outro meio de diagnéstico
apropriado (ex. raio — X com meio de contraste)

Em caso de Ulcera do estbmago, deve-se excluir a possibilidade de tumor do estdmago
maligno por que o Lansoprazol-CT pode mascarar 0s sintomas do tumor e atrasar o
diagndstico.

O lansoprazol reduz o conteido &cido do estbmago, o que pode levar ao aumento da quantidade de
bactérias naturalmente presentes no tracto gastrointestinal. Assim, o tratamento com Lansoprazol-CT
aumenta ligeiramente o risco de infeccbes do tracto gastrointestinal, como por exemplo com
salmonella e campyl obacter.

Criangas
O Lansoprazol-CT néo esta recomendado para crian¢as uma vez que a sua seguranca e eficacia ainda
nao foi estabelecida neste grupo.

Idosos
Em doentes idosos pode ser necessario agjustar a dose porgue a eliminacéo do lansoprazol é mais lenta.
A dose didria de lansoprazol ndo deve ser superior a 30 mg.

Tomar com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medi camentos, incluindo medicamentos sem receita médica

Devido ao facto de o lansoprazol ser modificado principal mente por certas enzimas do figado, podem
ocorrer interacgdes com outros medicamentos modificados pelas mesmas enzimas.

O efeito do Lansoprazol-CT pode ser influenciado pelos seguintes grupos de medicamentos:

A fluvoxamina (medicamento para o tratamento da depressdo), cetoconazol e itraconazol
(medicamentos utilizados no tratamento de infecgdes por fungos), inibidores das proteases
(substancias activas utilizadas no tratamento do SIDA) e macrdlidos (grupo de antibidticos) podem
aumentar consideravelmente a concentracdo de lansoprazol no sangue 0 que aumenta o efeito do
Lansoprazol-CT .

O efeito _dos seguintes medicamentos ou grupos de substancias podem ser influenciados pelo
Lansoprazol-CT :

Cetoconazol e itraconazol (medicamentos para o tratamento de infeccdes por fungos)
A combinac&o de lansoprazol com cetoconazol e itraconazol deve ser evitada porgue a diminuicdo do
acido do estbmago causada pela ingestdo de Lansoprazol-CT pode impedir a absorcdo de outros
medicamentos para 0 sangue o que origina uma subdose (dose inferior a dose eficaz).

Digoxina (glicosideo cardiaco)
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A administracdo simulténea de lansoprazol e digoxina pode causar um aumento da concentracdo de
digoxina no plasma. Por esta raz8o, em doentes tratados com digoxina os niveis plasmaticos devem ser
monitorizados e, se necessario proceder-se a um gjuste da dose de digoxina.

Tracolimus (medicamento usado para prevenir a rejeicao de transplantes)

O uso simultaneo de lansoprazol causa um aumento da concentragdo de tracolimus no plasma. No
inicio ou no final do tratamento simulténeo com Lansoprazol-CT , a concentracdo plasmética de
tracolimus deve ser monitorizada.

Carbamazepina (medicamento usado no tratamento de convul ses)

Exige-se muito cuidado se a carbamazepina e o lansoprazol forme utilizados em simultaneo. Esta
combinacdo de medicamentos causa 0 aumento da concentragdo de carbamazepina e a diminuicdo da
concentracdo de lansoprazol.

Fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdes e irregularidades do ritmo cardiaco)

Em caso de uso simulténeo de lansoprazol, pode ser necessério diminuir a dose de fenitoina. No inicio
ou final da terapéutica com lansoprazol, recomenda-se a monitorizacdo da concentracdo plasmatica de
fenitoina

Varfarina (medicamento utilizado para prevenir coagulacdo sanguinea)
Em doentes que ja estejam a tomar varfarina, no inicio ou final da terapéutica com lansoprazol, é
preciso muito cuidado e uma monitorizacdo mais frequente é recomendada.

Teofilina (medicamento para a asma)
O lansoprazol diminui a concentracdo de teofilina. Deve-se ter cuidado se o lansoprazol e a teofilina
forem utilizados em simultaneo.

Até adata, ndo se identificaram interaccOes clinicas rel evantes entre o lansoprazol e o diazepam.
Deve-se fazer um intervalo de pelo menos 1 hora antes e depois da administracdo de lansoprazol e
anti-acidos e sucrafato.

Deve-se ter precaucéo na combinacdo do lansoprazol com outros medicamentos potentes, umavez que
ainfluéncia do lansoprazol noutras substancias activas ainda ndo foi devidamente investigada.

O efeito da administracdo simulténea de lansoprazol e vérios antibidticos (particularmente
claritromicina) ndo foi sistematicamente estudado. E provavel que haja um aumento das interaccdes
com outros medicamentos. Recomenda-se a monitorizacdo dos niveis plasmaticos de outros
medicamentos administrados durante o tratamento simultaneo com lansoprazol e antibi6ticos.

Observaram-se interacgdes quando o lansoprazol foi associado com certos antibidticos, como a
claritromicina e a amoxicilina e em combinacdo destes 3 medicamentos. Isto afecta a absorgéo,
disponibilidade no organismo, transformagdo e eliminagdo destes medicamentos. O efeito da
claritromicina no lansoprazol aumenta nos doentes chamados metabolizadores lentos.

Tomar Lansoprazol-CT com alimentos e bebidas

Recomenda-se a ingestdo de Lansoprazol-CT antes das refeicles, uma vez que aingestdo simulténea
de alimentos diminui a disponibilidade de lansoprazol no organismo.

Gravidez e Aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qual quer medicamento.
N&o se recomenda o uso de Lansoprazol-CT durante a gravidez.

Presentemente, a pouca experiéncia sobre o uso de lansoprazol na gravidez ndo originou qualquer
evidéncia de efeitos adversos no feto ou na gravidez.
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Deve evitar amamentar engquanto estiver a tomar Lansoprazol-CT , porgue ndo h& experiéncia
suficiente sobre 0 uso de lansoprazol durante a amamentacéo. Com base em experiéncias em animais,
pensa-se que o lansoprazol passa parao leite.

Quando estiver a decidir se amamenta ou se continua ou interrompe o tratamento com Lansoprazol -

CT deve considerar o beneficio para a crianga da amamentacdo com leite materno, e o beneficio da
terapéutica com lansoprazol paraa mae.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento com Lansoprazol-CT podem ocorrer efeitos indesgjdveis como tonturas e fadiga
(ver seccdo 4. Efeitos Secundarios Possiveis), 0 que pode reduzir a sua capacidade de reaccdo quando
estiver aconduzir veiculos ou a utilizar méaquinas.

Informagdes importantes sobre outros ingredientes de Lansoprazol-CT

Este medicamento contém sacarose. Se for intolerante a alguns aglicares, por favor consulte o seu
médico antes de tomar Lansoprazol-CT .

3. COMO TOMAR Lansoprazol-CT

Tomar Lansoprazol-CT sempre de acordo com as instrucdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

As cépsulas de Lansoprazol-CT devem ser engolidas inteiras e com liquido suficiente (ex. um copo de
agua).

As capsulas podem ser abertas, mas os granulos ndo podem ser mastigados ou esmagados.

O Lansoprazol-CT deve ser tomado com 0 estdbmago vazio (antes das refeicdes).

A dose habitual &

Tratamento de Ul ceras duodenais:

A dose recomendada € de 1 capsula uma vez por dia (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 2
semanas.

Se o tratamento de 2 semanas ndo for suficiente para que ocorra a cicatrizacdo, o tratamento deve
continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Tratamento de Ulceras do estébmago:

A dose recomendada € de 1 capsula uma vez por dia (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas.

Geralmente, a Ulcera cicatriza em 4 semanas. Se o tratamento de 4 semanas ndo for suficiente para
gue ocorra acicatriza, o tratamento deve continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Tratamento dainflamacdo do es6fago causada pelo refluxo do acido do estdmago:

A dose recomendada € de 1 capsula uma vez por dia (equivalente a 30 mg de lansoprazol) durante 4
semanas. Se o tratamento de 4 semanas ndo for suficiente para que ocorra a cicatrizagcdo, o tratamento
deve continuar por mais duas semanas com a mesma dose.

Prevencdo da inflamagdo do estfago causada pelo refluxo do acido do estbmago:

A dose recomendada é de 15 mg de lansoprazol umavez por dia.

Se necess&rio, a dose pode ser aumentada para 1 capsula uma vez por dia (equivalente a 30 mg de
lansoprazol).

Erradicacdo da bactéria Helicobacter Pylori:
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A dose recomendada é de 1 cpsula duas vezes por dia (equivalente a duas vezes 30mg de
lansoprazol) durante uma semana em combinacdo com uma das seguintes associagoes.

d) amoxicilinal g, duas vezes por dia + claritromicina, 500 mg duas vezes por dia.

e) claritromicina 250 mg, duas vezes por dia + metronidazol, 400 mg - 500 mg duas vezes por
dia.

f) amoxicilina 1g, duas vezes por dia + metronidazol 400 — 500 mg, duas vezes por dia.

Por favor, leia o folheto informativo dos antibi6ticos para mais informacoes.

Sindroma de Zallinger-Ellison:

A dose deve ser gjustada com base na resposta individual do doente e administrada durante o tempo
necessario sob supervisao médica.

A doseinicia recomendada é de 2 cdpsulas umavez por dia (equivalente a 60 mg de lansoprazol).
S&o possiveis doses até 180 mg por dia.

Para doses superiores a 120 mg diérios, a dose deve ser dividida em 2 tomas (cada 12 horas).

Nota:
Para as indicacfes terapéuticas em gue é indicado uma dose diaria de 15 mg de lansoprazol, também
estdo disponiveis cipsulas gastro-resistentes de 15 mg de substéncia activa.

Doentes com disfuncdo renal ou hepética:

Em doentes com disfunacdo renal ndo é necessario gjustar a dose. Contudo, a dose ndo deve ser
superior a30 mg diarios.

Em doentes com disfuncdo hepética ligeira a dose ndo deve exceder 0s 30 mg.

Em doentes com disfuncdo hepética moderada a dose dever ser restringida a 15 mg diarios.

Doentes com insuficiéncia hepatica grave ndo devem tomar Lansoprazol-CT, nem serem submetidos a
tratamento de combinagdo com claritromicina.

Se tiver aimpressao que o efeito de Lansoprazol-CT é demasiado forte ou demasiado fraco por favor
contacte o seu médico.

Setomar mais Lansoprazol-CT do que deveria

Em caso de uma sobredosagem deve contactar sempre um médico.

N&o ha experiéncia sobre os efeitos da sobredosagem no ser humano. Doses di&rias de 180 mg séo
toleradas sem que se verifiquem efeitos indesgjaveis marcados. Os efeitos indesgjaveis listados na
seccdo 4 podem verificar-se de umaforma mais grave.

Caso setenha esquecido detomar Lansoprazol-CT
N&o tome uma dose dupla para compensar doses esguecidas.

Se parar detomar Lansoprazol-CT

Se tomar uma dose muito baixa, ou tomar o0 medicamento de forma irregular ou se parar o tratamento
prematuramente, pode pdr em causa 0 sucesso do tratamento ou causar recidivas que sdo mais dificeis
de tratar. Por favor siga as instrugdes do seu médico.Se tiver alguma divida sobre este medicamento
por favor consulte o seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, a Lansoprazol-CT , pode ter efeitos secundarios.

As frequéncias seguintes sdo utilizadas na avaliacdo dos efeitos secundérios:

Muito comuns: mais de 1 em 10 pessoas tratadas
Comuns: menos 1 em 10, mas mais de 1 em 100 doentes tratados
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Pouco comuns:; menos 1 em 100, mas mais de 1 em 1,000 doentes tratados
Raros; menos 1 em 1,000, mas mais de 1 em 10,000 doentes tratados
Muito raros; menos 1 em 10,000 doentes tratados, incluindo rel atérios isolados.

Distarbios gastrointestinais:

Comuns: Vomitos, nauseas, diarreia, dores de estbmago, obstipacdo, flatuléncia (algumas
vezes acompanhado de dor abdominal) e dor na parte superior do abdémen.

Pouco comuns.  boca ou garganta seca, perda de apetite.

Raros: InfeccBes fungicas no esdéfago, inflamagdo do pancreas e inflamagdo da lingua.

Muito raros: inflamacdo do intestino grosso, inflamagdo da membrana mucosa da boca,
descoloracdo negra da lingua.

Afeccles da pele e tecido subcuténeo

Comuns: erupcdes cutaneas, urticaria, prurido.

Raros: hemorragias da pele (hemorragia pontiforme dos capilares da pele e inflamagéo,
principalmente hemorragias da pele simétricas) perda de cabelo, transpiracdo
excessiva, inflamagcdo dos vasos sanguineos com alteracbes da pele (eritema
multiforme).

Muito raros: erupcdes tipo mapa da membrana mucosa e da pele (sindrome de stevens-Johnson),
danos na pele graves (necrdlise toxica epidérmica).

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: dores de cabega, tonturas

Raros: agitacdo, sonoléncia, distirbios do sono, vertigens, depressdo, alucinacles,
confusao, tonturas, tremores e desconforto

Distarbios do figado e da bilis
Pouco comuns:  alteragdes dos valores das enzimas do figado.
Raros: inflamacdo do figado, ictericia

Disturbios dos rins e do trato urinario
Raros: inflamac&o dos rins (nefrite intersticial)

Afecgles do sangue e do sistema linfatico

Raros: alteracdes das contagens sanguineas com reducdo da contagem de plaguetas no
sangue, aumento do nimero de alguns gldbulos brancos (eosinofilia), diminuicdo da
producdo de todas as células sanguineas, anemia ou diminui¢cdo do nimero de todos
0s glébulos brancos.

Muito raros: diminuicéo acentuada de alguns gldbul os brancos (agranulocitose).

Desordens cardiacas
Raros: palpitacdes, dor no peito

Desordens vasculares
Raros: acumulacdo de agua, especialmente nas pernas (edema)

Distarbios do miscul o-esguel ético e do tecido conjuntivo
Raros: dores dos muscul os e das articulagdes

Distarbios da visdo e na sensacao do paladar
Pouco comuns.  distrbios do paladar
Raros: disturbios visuais

Disturbios hormonais
Muito raros: aumento da glandula maméria masculina, secregdo de leite pela glandula maméria.

Distarbios gerais
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Comuns: fadiga
Raros: febre, estreitamento das vias respiratorias, dilatacdo do tecido (angioedema)

Exames complementares
Muito raros: aumento do colesterol e valores dos lipidos sanguineos.

Se algum destes efeitos secundarios se tornar grave, ou se detectar qualquer efeito secundério ndo
descrito neste folheto, por favor informe o seu médico ou farmacéutico.

5. CONSERVAGAO DE Lansoprazol-CT

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Manter fora do alcance e davista das criangas.

N&o utilize Lansoprazol-CT apds expirar 0 prazo de validade indicado no blister e na embalagem
exterior.
O prazo de validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

6. OUTRASINFORMACOES

O que o Lansoprazol-CT contém:

A substancia activa é o lansoprazol. Cada capsula gastro-resistente contém 30 mg de lansoprazol.

Os outros ingredientes sdo:

Contelido da cépsula:

Esferas de aclcar (sacarose e amido de milho), laurilsulfato de sodio, meglumina, manitol,
hipromelose, macrogol, talco, polissorbato 80, didxido de titAnio (E171), copolimero Acido
metacrilico — etilacrilato, 1:1, dispersdo 30%

Constituicao da capsula:

Gelatina, didxido detitanio (E171)

Qual o aspecto do Lansoprazol-CT e contelido das embalagens:

Capsula gastro-resistente (capsula gastro-resistente).
Céapsula de gelatina, com corpo e cabeca amarel o opaco, contendo granul os cm revestimento entérico.

As capsul as gastro-resistentes estdo disponiveis em blisters de 7, 14, 28, 56 ou 98 cpsulas.
Titular da Autorizacao de | ntroducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str.asse 3, D-89079 Ulm, Alemanha

[ver Anexo | —a ser completado nacionalmente]

Fabricante:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, n° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadalgjara),
Espanha

Para qualquer outrainformagéo sobre este medicamento, por favor contacte o titular da Autorizac&o de
Introducéo no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela tltimavez em (MM/AAAA)
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