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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LANZ®
lansoprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Capsula dura de liberagdo retardada de 30 mg. Embalagem contendo 4, 7, 14, 28 ou 66* capsulas.
*Embalagem fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de liberagdo retardada de 30 mg contém:

TANSOPIAZON ...ttt bbb bbb bbbttt 30 mg
Lo T o] 1= 0] (=Sl o -3 o RS 1 cap dura lib retard
*manitol, lactose, sacarose, povidona, ftalato de hipromelose, alcool cetilico.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LANZ® 30 mg é indicado para cicatrizagdo e alivio da esofagite e do refluxo gastroesofagico (retorno do
contelido do estbmago acido para o es6fago), de Ulcera do duodeno e estbmago, em tratamento de curto
prazo. Para tratamento em longo prazo de pacientes portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison
(hiperacidez do estbmago causado pela presen¢a do gastrinoma, que é um tumor produtor de gastrina) e
Ulcera de Barrett (troca da camada interna que recobre o es6fago por outro tipo podendo aparecer
Ulceras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LANZ® diminui a acidez do estdmago. E utilizado no tratamento de doenca péptica ulcerosa (llcera no
estbmago e/ou duodeno), e em outras condi¢Bes, onde a diminuicdo da secrecdo gastrica é benéfica. O
tempo médio de acdo deste medicamento esta entre 1,5 e 2,2 horas, em jejum, mas a acdo pode durar
ainda mais. O tempo de eliminacdo é de menos que 2 horas, enquanto que o efeito inibidor acido, dura
mais que 24 horas. A eliminacdo ocorre principalmente pela excrecdo biliar (no figado); a eliminacéo
urinaria é de somente 15% da dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar LANZ® se tiver hipersensibilidade (alergia) a lansoprazol ou aos outros
componentes da formula.

LANZ® ndo deve ser coadministrado com o atazanavir (medicamento para tratamento da infeccdo por
HIV) devido a uma reducéo significativa na exposicdo do atazanavir.

Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doenca do figado se
tomar uma dose maior que a dose recomendada (superdose).

Também ndo deve ser utilizado fora do prazo de validade que esta descrito na embalagem deste produto.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que o lansoprazol é eliminado predominantemente por via biliar (figado), idosos e portadores de
insuficiéncia hepatica (reducéo da funcdo do figado) devem procurar e avisar o médico antes de iniciar o
tratamento. LANZ® deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica severa.



LUpus eritematoso cutaneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de inibidores da bomba de
protons (IBPs). Procure o seu médico imediatamente se ocorrerem lesdes, especialmente em areas da pele
expostas ao sol, principalmente se acompanhadas de artralgia (dor nas juntas), pois ele podera considerar
a descontinuagdo do tratamento. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar
o risco de LECS com outros IBPs.

Pacientes que interrompem um tratamento prolongado com medicamentos inibidores da bomba de
prétons, como lansoprazol, possuem o risco de sofrer de hipersecrecdo gastrica de rebote. Seu médico
poderéa orientar uma reducdo gradual da dose até a interrup¢do completa do tratamento.

Gravidez e amamentacéo
Durante o tratamento com LANZ®, a amamentacdo deve ser evitada caso a administragdo deste
medicamento seja necessaria para a mae.

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

Populagdes Especiais

Idosos

Em pacientes idosos, a posologia inicial ndo necessita ser modificada, mas doses subsequentes, superiores
a 30 mg ao dia, ndo devem ser administradas, a menos que supressdo adicional da secrecdo acida gastrica
seja necessaria. Deve-se ter cautela quando LANZ® for administrado em idosos com disfungdo hepética
(do figado).

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar méquinas
Este medicamento pode causar tontura e fadiga (cansago), nessas condicdes, a capacidade de reacdo pode
estar diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.
Atencdo: Este medicamento contém Agcucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interacdes medicamentosas

Ndo foram observadas interagdes com propranolol, teofilina, lidocaina, quinidina, metoprolol e
amoxicilina. Ndo foram observadas interagdes ou reacdes com a administracdo simultanea de LANZ®
com antiécidos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Cépsula de gelatina dura, na cor laranja na cabeca e amarelo no corpo, contendo pellets bege claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LANZ® deve ser administrado pela via oral.

- Tratamento de esofagite de refluxo, incluindo Glcera de Barrett: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.
- Tratamento de Ulcera duodenal: 30 mg ao dia, por duas a quatro semanas.
- Tratamento de Ulcera gastrica: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.



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

Modo de usar

As céapsulas de LANZ® devem ser ingeridas pela manh, em jejum. Caso a dose diaria exceda 120 mg, a
dose deve ser dividida, e a segunda tomada também deve ser em jejum. As capsulas devem ser ingeridas
inteiras, ndo devem ser abertas ou mastigadas, para preservar a cobertura entérica dos granulos.

Siga orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
LANZ® pode causar algumas reacdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagéo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de reacfes indesejaveis.

- Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo ha
relatos de rea¢fes muito comuns para estes medicamentos.

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): em curto prazo
(até 8 semanas de duragdo) os eventos adversos foram diarreia, prisdo de ventre, constipacdo, tontura,
ndusea e dor de cabeca, dores no estdmago, flatuléncia (gases) e dispepsia (queimagdo no estdbmago),
fadiga (cansaco), vomito com excecdo dos pacientes sendo tratados para erradicacdo de infeccdo de
Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administracdo de LANZ® deve ser descontinuada, devido a
possibilidade de colite microscépica com engrossamento do feixe de coladgeno ou infiltracdo de células
inflamatorias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, 0s sintomas de colite
microscopica se resolvem apés a descontinuacédo do tratamento com LANZ®.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anorexia
(intensa falta do apetite), dispepsia, agitacdo, sonoléncia, insbnia, ansiedade, mal-estar, fadiga, rash
(vermelhidao), elevacdo de TGO (enzima transaminase glutdmico oxalacética) e TGP (enzima
transaminase piravica).

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura da boca
ou da garganta, glossite (inflamagdo na lingua), candidiase do es6fago, pancreatite, petéquias (pontos
vermelhos na pele), perda de cabelo, eritema (vermelhiddo) multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave, envolvendo erupcéo cutanea (pele) nas mucosas, podendo ocorrer nos olhos, nariz,
uretra, vagina, trato gastrointestinal (estbmago e intestinos) e trato respiratério (brénquios, pulmdes)) e
necrose epidérmica toxica (morte da pele), agitacdo, insonia (falta de sono), letargia (movimentos muito
vagarosos), depressdo, alucinagdes, confusdo, vertigens, parestesia (formigamento), sonoléncia, tremores,
hepatite, ictericia (pele amarelada), nefrite intersticial (inflamacédo/infeccdo dos rins), trombocitopenia
(alteracdo da coagulagdo do sangue), eosinofilia, pancitopenia (diminuigéo global de elementos celulares
do sangue) e agranulocitose (sdo alteracfes dos globulos brancos do sangue), anemia, leucopenia
(diminuicdo do nimero de glébulos brancos no sangue), edema (inchago) periférico, palpitacdes e dores
toracicas, dores musculares e articulares, perturbagdes do paladar (gosto na boca) e visuais, febre,
hiperidrose (muito suor), constricdo bronquica, impoténcia e angioedema (inchaco por alteracdo dos
vasos sanguineos), lUpus eritematoso cutaneo subagudo (doenca inflamatéria autoimune que atinge a

pele).

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): colite
(inflamacdo do intestino grosso), estomatite (inflamagdo da lingua), lingua preta, agranulocitose,
ginecomastia (aumento das mamas), galactorreia (saida de leite pelas mamas), choque anafilatico (reacdo



alérgica no corpo todo), mal-estar geral, aumento dos niveis de colesterol e dos triglicérides, necrélise
epidérmica toxica, elevacdo da fosfatase alcalina.

Outras reagdes possiveis:

- Hipersecrecdo acida de rebote (elevacdo anormal da producdo de acido estomacal) apds interrupcao
abrupta da medicacéo;

- Reacdes adversas com pacientes que receberam 30 mg de lansoprazol, durante 12 meses, para
tratamento de manutencdo: ginecomastia (aumento das mamas), dor, sindrome gripal, anomalias
gastrointestinais, alteracfes dentdrias, gastroenterites (inflamacdo /infeccdo no estdmago e intestino),
alteracGes no reto, anorexia, eructacdo (arrotos), flatuléncia (gases), diminuicdo da libido (vontade sexual)
e reagdes alérgicas, descoloragdo da lingua, lGpus eritematoso cutaneo (doenga inflamatdria autoimune
que atinge a pele), hipomagnesemia (diminuigdo dos niveis de magnésio no sangue), prurido, hepatite,
elevacdo da LDH (lactato desidrogenase) e gama-GT ou valores anormais nos testes de funcéo hepatica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose muito grande de LANZ® acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,
mesmo Se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nédo estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne, Assunto Data do Ne, Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Cépsula dura com
10457 - microgranulos de
SIMILAR - Atualizacdo de texto de bula liberacdo retardada de 15
05/11/2014 | 0994508/14-3 | Incluso Inicial : : i i conforme bula padrao publicada | /b /pg | M €30 mg: embalagem
no bulério. com 4,7, 14, 28 ou 66*
de Texto de Bula Adequac¢do a RDC 47/2009 capsulas
~ RDC 60/12 quag : psulas.
*embalagem fracionavel
e e
SIMILAR - liberagéo retardada de 15
Notificagao de Inclusdo da frase padrédo RDC mg e 30 mg: embalagem
05/03/2015 | 0196769/15-0 | alteragdo de texto - - - - 58/2014. VP/VPS com 4, 7, 14, 28 ou 66*
de bula para ;
~ capsulas.
adequacdo a
intercambialidade * L
embalagem fraciondvel
- Apresentacao 1 Cépsula dura com
10450 - Para que este medicamento é miF():ro ranulos de
SIMILAR — indicado? _microg
Notificacdo de 5. Onde, como e por quanto liberagdo retardada de 30
09/10/2018 | 0979070/18-5 4 - - - - : ' VP/VPS mg: embalagem com 4, 7,
Alteracdo de tempo posso guardar este .
. 14, 28 ou 66* capsulas.
Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 8. Quais os males que este .
. *embalagem fracionavel
medicamento pode me causar?
10450 - Cépsula dura com
SIMILAR — microgranulos de
11/04/2021 | 1382785/21-5 | Notificagdo de - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS liberagdo retardada de 30

Alteracdo de
Texto de Bula —

mg: embalagem com 4, 7,
14, 28 ou 66* capsulas.




RDC 60/12

*embalagem fracionavel

1988 - ] :
10450 - SIMILAR - Capsula_ gelatlAnosa dura
SIMILAR — Cancelamento Notificacdo para exclusio da _com microgranulos de
Notificagdo de 1358244/21- | de Registro concentragio de 15mg da bula liberagao retardada de 30
26/07/2021 | 2910390/21-7 4 09/04/2021 31/05/2021 S VP/VPS mg: embalagem com 4, 7,
Alteragdo de 5 da conforme publicagdo de .
x 14, 28 ou 66* capsulas.
Texto de Bula — Apresentacdo cancelamento
RDC 60/12 do rembal racionivel
Medicamento embalagem fracionave
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
10450 — 5. ONDE, COMO E POR
SIMILAR — QUANTO TEMPO POSSO Cépsula dura de liberagéo
Notificacio de GUARDAR ESTE retardada de 30 mg.
B N Altera go de - - - - MEDICAMENTO? Embalagem com 4, 7, 14,
Texto fe Bula _ 28 ou 66* unidades.
COMPOSICAO *Embalagem fracionavel
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO




