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lansoprazol
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amoxicilina

APRESENTACAO
Cadablister contém: 2 capsulas de liberagioretardada de lansoprazol30 mg, 2 comprimidos revestidos de

claritromicina 500 mge 4 capsulas de amoxicilina 500 mg: embalagens com 7 ou 14 blisters.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberacioretardada de lansoprazol contém:

[aNSOPTAZOL ...t e st et e 30 mg

EXCIPICTILES .S wevervrverenerereereirereeseersesesesetssesesensssesass seseses seesenens 1 capsula

(amido, carbonato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e acrilatode etila, dioxidode silicio, didxido de

titdnio, hidroxido de sddio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, macrogol, povidona, sacarose, talco).

Cada comprimidorevestido de claritromicina contém:

ClaTItTOMICING ..ot e e s 500 mg

CXCIPICTILES (.S.P . weverrererrrerrererrirsesesesessesesesssessesesessssesess sesesensns 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, didxido de silicio, estearato de magnésio,

dioxido de titanio, aroma de baunilha, hipromelose, macrogol).

Cada capsula de amoxicilina contém:
amoxicilina tri-hidratada ..........cccceeveeeeinineecnrinieennn, 574 mg(correspondente a 500 mgde amoxicilina)
EXCIPIENLES .S. - cvveverererererererererererenererereneseseseaesessaeaeaes 1 capsula

(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de s6dio).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Os componentes de PYLORIPAC (lansoprazol, claritromicina e amoxicilina) estdo indicados para o tratamento
dos pacientes com infec¢do por Helicobacter pylori(bactéria encontrada no estdmago) e Glcera péptica (ferida
no estdmago ativa ou com historia de ulcera péptica hd um ano). Estd demonstrado que a grande maioria dos
pacientes com Ulcera péptica esta infectada por esse patdgeno (bactéria) e que sua eliminagdoreduz o indice de

recorréncia destas ulceras, diminuindo assim a necessidade de terapéutica antisecretora de manutengao.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

PYLORIPAC constitui-se em umaassociagao de trés medicamentos utilizados para o tratamento de ulceras
localizadas no estdomago ou duodeno (por¢ao do aparelho digestivo localizada logo apds o estdmago), associadas
a presenca da bactéria Helicobacterpylori.

O lansoprazol diminuia acidez do estdmago. E utilizadono tratamento de doenga péptica ulcerosa (alcera no
estdmago e duodeno), e em outras condigdes ondea diminuigdo da secre¢io gastrica € benéfica. O tempomédio
de acdo deste medicamento foi entre 1,5 e 2,2 horas, em jejum, mas a acdo pode durar ainda mais. A
claritromicina é um antibiodtico do tipo macrolideo e exerce suaagioantibacteriana inibindo a producdo de
proteinas pelas bactérias. Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapidamente apods o inicio do
tratamento; em outros casos ¢ necessario um tempo maior para se obter os efeitos benéficos. Seu médico o
orientard.

A amoxicilina ¢ uma penicilina de ampla agdo, com atividadebactericida (mata as bactérias) contra muitos
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. Recentemente comprovou-se que a amoxicilina é altamente

ativa contra o H. pylori, apresentando umapotente acdo bactericida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYLORIPAC é contraindicado em pacientes com:

- hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, claritromicina, amoxicilina ou aos outros componentes da
formula, assim comoa eritromicina e a outros antibidticos macrolideos;

- historico de reacdes alérgicas as penicilinas; as cefalosporinas ou a outros alérgenos. Se vocé ja teve uma
reacdo alérgica (com erupcoes da pele) ao tomarum antibidtico, deve conversar com seu médico antes de usar
este medicamento;

- com disturbios da concentragdo de sddio e potassio no sangue, problemas cardiacos e que estdo em tratamento

com terfenadina.

Especialmente comrelagdo a claritromicina, ela ndo deveserutilizada se vocé estiver fazendo uso dos seguintes
medicamentos: astemizol, cisaprida, pimozida, terfenadina e se vocé estiver com hipocalemia (diminui¢ao dos
niveis de potassio no sangue), pois pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteragdo no
eletrocardiograma) e arritmias cardiacas, incluindo taquicardia ventricular, fibrila¢do ventricular e Torsade de
Pointes (disturbio doritmo cardiaco).

A administracdo concomitante de claritromicina e colchicina é contraindicada, principalmente para pacientes
com insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (do figado).

A administracdo concomitante de claritromicina com ticagrelor ou ranolazina ¢ contraindicada.

A claritromicina também ndo deve ser utilizada com alcaloides do ergot (por exemplo: ergotamina ou di-
hidroergotamina), pois poderesultar em toxicidade ao ergot.

A coadministragdo de claritromicina com midazolam oral € contraindicada.

Pacientes com histoérico de prolongamento do intervalo QT ou arritmia ventricular do coragio, incluindo Torsade

de Pointesndodevem utilizar claritromicina.
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Pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave em combinacdo com insuficiéncia renalndo devemutilizar
a claritromicina.

Nao use claritromicina se vocéestiver tomando medicamentos contendo lomitapida devido aorisco de aumento
acentuado das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagoes, principalmenteno figado).

A claritromicina ndo deveserutilizada em combinacdo com umaestatina (exemplo: lovastatina ousinvastatina),
pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenga muscular), incluindo rabdomiélise (destruigdo do musculo
esquelético).

A claritromicina ¢ contraindicada para o uso por pacientes com alteracdo importante da funcao dos rins

(depuracdo de creatinina menor do que 30 mL/min).

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

lansoprazol

Terapia cominibidores da bomba de proton (medicamentos quediminuema acidezno estdomago) pode estar
associada a umrisco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou espinha. Orisco de
fratura ¢ aumentadonos pacientes quereceberam alta dose, definida como multiplas doses diarias, e terapia a
longo prazo (um ano ou mais).

Terapia cominibidores da bomba de proton podeestarassociada com umrisco aumentado de infeccdo por
Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia).

Hipomagnesemia (diminui¢dona concentragdo de magnésio no sangue) tem sido raramente relatada em
pacientes tratados com inibidores da bomba de proton por pelo menos trés meses (na maioria dos casos, apds um
ano de tratamento). Os eventos adversos gra ves incluem tetania (contragdes musculares), arritmias e convulsdes.
Este medicamento deve seradministrado com precaugdo em pacientes com doenca hepatica grave (doenca no
figado).

A resposta sintomatica ao lansoprazol ndo excluia presenca de malignidade gé strica.

Reacdes adversas cutineas graves

Reagdes adversas cutineas graves, incluindo sindrome de Steven-Jonhson (SSJ), Necrolise Epidérmica Toxica
(NET), Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) (rea¢do adversa a
medicamentos com caracteristicas sistémicas, que inclui, principalmente, erup¢do cutanea grave, febre,
linfadenopatia, hepatite e anormalidades nas células do sangue), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda
(PEGA) (instalacdo aguda de miltiplas pustulas estéreis ndo foliculares com edema e eritema subjacentes, mais
comum na facee em regides intertriginosas, acompanhados por febre alta e leucocitose) e eritema multiforme
(presenga de placas avermelhadas e salientes na pele que muitas vezes t€ém aspecto de alvos e, geralmente, se
encontram distribuidas simetricamente portodo o corpo) foram relatados em associagdo com o uso de inibidores
da bomba de proton (vide 8. “Quais os males que este medicamento pode mecausar?”). Descontinue o uso de
PYLORIPAC ao primeiro sinal ou sintoma de reacdes adversas cutaneas ou outros sinais de hipersensibilidade e

considere uma avaliagao adicional.
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Atencao diabéticos: contém acucar.

claritromicina

O uso prolongado de claritromicina, assim como com outrosantibioticos,pode resultar na colonizagdo por
bactérias e fungos ndo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfec¢do, uma terapia adequada deve ser
estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuadaimediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem, como falta de
apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foirelatada com o usode quase todos
osagentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a colite fatal.
O tratamento com a gentes antibacterianos altera a flora nommal do intestino, o que podelevara proliferacdo de
Clostridium difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico em todos os
pacientes que apresentarem quadro de diarreia apos o uso deantibidtico. Um minucioso historico médico é
necessario para o diagndstico, ja quea ocorréncia desta bactéria foirelatada ao longo de dois meses apods a
administracdo de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia gra ve (perda das for¢as musculares ocasionada por doengas musculare s
inflamatérias) foirelatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

A claritromicina deve ser administradacom cuidado a pacientes com alteragdo da fungio do figado ou dos rins
uma vez queé eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também administrada com precaucdoa pacientes
com comprometimento moderado a grave da fungdo dosrins.

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteragdono eletrocardiograma), claritromicina deve ser
utilizada com precaugdo em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, disturbios
de condugdo cardiaca, hipomagnesemia (diminuicdo dos niveis de magnésio no sangue), frequéncia cardiaca
baixa (<50 bpm), ou quando é utilizada junto com outro medicamento associado com tempo de prolongamento
do intervalo de QT. A claritromicina ndo deveserutilizada em pacientes com prolongamento do intervalo de QT
congénito (de nascenga) ou documentado, ou histéria de arritmia ventricular (vide “3. QUANDONAO DEVO
UTILIZARESTE MEDICAMENTO?”).

No caso de reagdes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa,como anafilaxia (reacdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmicatdxica, Sindrome DRESS
(erupgdo cutanea associada a o fArmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de Henoch-Schonlein
(forma de ptrpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser descontinuada imediatamente e
um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.

Tomar claritromicina a0 mesmo tempo quehidroxicloroquinaou cloroquina (usadas para tratar doengas,
incluindo artritereumatoide, ou para tratar ou prevenira malaria) pode aumentara chance de vocé ter efeitos

colaterais queafetam seu coragio, podendo levara risco a vida.

A claritromicina pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:
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* Varfarina ouqualquer outro anticoagulante, por exemplo dabigatrana, rivaroxabana e apixabana (usado para
diluir o sangue): O uso concomitante pode aumentar o risco de sangramento e os testes de coagulagaodo sangue

devem sermais frequentes se claritromicina for usada ao mesmo tempo.

* lomitapida: a claritromicina pode aumentar a quantidade de lomitapida no sangue e também existeum risco de
aumento acentuado das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagdes, principalmente no figado)

devido a claritromicina aumentar a quantidade de lomitapida no sangue.

Informeo seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou se vier a tomar outros

medicamentos.

amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, informe seu médico:

— se vocé ja apresentou reagdo alérgica a algum antibiotico. Isso pode incluirreagdes na pele ou inchago na face
ou pescogo;

— se vocé apresenta febre glandular;

— se vocé toma medicamentos para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes), tais comovarfarina, o seu
médico fard um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes;

— se vocé apresenta problema nos rins;

— se vocé ndo estiver urinando regularmente;

—se vocé ja teve diarreia durante ou ap6s o uso de antibidticos.

— se voceé ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas de figado.

Os betalactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o pacienteaorisco de encefalopatia (que pode incluir
convulsodes, confusido, comprometimento da consciéncia, perturbacdes do movimento), particularmente em caso
de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Nao se deve tomaramoxicilina se ja tomoualgum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas
de figado. Se vocénao tiver certeza, converse com o seu médico. Foram relatados casos de lesdao hepatica
induzida por medicamentos em pacientes tratados com amoxicilina, com o surgimento de sintomas alguns dias a
alguns meses apds o inicio do tratamento. Pare de usaramoxicilina e contate um médicose tiver sintomas de
problemas hepaticos (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).
Em pacientes com débitourinario reduzido, foi observado cristaliiria, predominantemente em terapia parenteral.
Durantea administragdo de altas doses de amoxicilina, ¢ aconselhdvel manter ingestao hidrica e débitourinario
adequados a fim de reduzira possibilidade de cristaliria por amoxicilina. Em pacientes com cateteres vesicais,
uma verificagdoregular da pemeabilidade deve ser mantida.

Amoxicilina ndo é adequada para uso quando haumalto risco de que os patogenos presumiveis tenham
sensibilidadeou resisténcia reduzida a agentes betalactamicos que ndosejammediados por beta-lactamases
suscetiveis a inibicdo pelo acido clavulanico. Amoxicilina ndo deve serusada para tratar S. Pneumoniae

resistente a penicilina.
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A amoxicilina deve ser descontinuada e um médico deve ser contato, imediatamente, se algum dos seguintes
sintomas ocorrerem: nausea ou vomito, febre, sensacdo de cansago, perda de apetite, urina de corescura, fezes
de corclara,amarelamento da pele ou parte branca dos olhos, coceira, erupgiona pele ou dorna parte superior
do estomago. Esses sintomas podem ser sinais de lesd o hepatica.

Os antibioticos saousados para tratar infecgdes causadas por bactérias. Elesnao tém efeito contra infecgdes
causadas por virus.

As vezes, uma infecgiio causada poruma bactéria ndorespondeaotratamento com um antibioético. Uma das
razdes mais comuns para que isso ocorra € porque a bactéria que causa a infec¢io € resistenteao antibiotico que
esta sendo administrado. Isso significa que elas podem sobreviver e até mesmo se multiplicar, apesar do
antibiotico.

As bactérias podem se tornar resistentes aos antibidticos por varios motivos. Ousoracional dos antibidticos
pode ajudara reduzira chancede bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, ele se destina a tratarapenas a sua doenca
atual. Prestaratencdo aos conselhos a seguirajudara a prevenir o surgimento de bactérias resistentes que podem
impedir o funcionamento do antibiotico.

1. Emuito importante que vocé tome o antibidtico na dose certa, na hor certae pelo periodo certo. Leia as
instrugdes norotuloe, caso ndo compreenda algo, peca ao seumédico ou farmacéutico para explicar;

2. Vocénaodeve tomarum antibidtico a menos quetenha sido prescrito especificamente para vocée vocé deve
usa-lo apenas parma tratara infecgio para a qual foiprescrito;

3. Vocé ndodeve tomarantibioticos que foram prescritospara outras pessoas, mesmo que elas tenham uma
infeccdosemelhante a sua;

4. Vocénaodeve darantibidticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas.

Caso sobre algum antibidtico apos ter finalizado o tratamento de acordo com a recomendagido do seu médico,
leve o restantea uma farmacia para o descarte apropriado.

O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes a

amoxicilina.

Alguns pacientes com infecgdes por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais quese movem através
de filamentos axiais) podem apresentar uma reag¢do de Jarisch-Herxheimer (RJH) logo ap6s o inicio do
tratamento com amoxicilina. A RJH geralmente ¢ uma condi¢do autolimitada ou pode ser controladapor

tratamento sintomatico. O tratamento antibidticonao deveserinterrompido se talreacdo ocorrer.

Informe o seu médico ou farmacéutico caso vocé tenha sintomas da sindrome de enterocolite induzida por
medicamentos (DIES), tais como vomitos repetidos (1-4 horas apos a ingestdo do medicamento), dor abdominal,

letargia, diarreia e pressdo baixa.

Gravideze amamentacio
lansoprazol

O lansoprazol deve ser administrado com precaugdo em mulheres gra vidas, e somente se necessario.
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Nao ha informagdo se lansoprazol é excretado no leite humano. Durante o tratamento, a amamentacdo deve ser

evitada se a administracdo do lansoprazol for necessaria para a mae.

claritromicina

A seguranca dautilizagdo de claritromicina durante a gravideze amamentac¢ao ainda ndo foi estabelecida,
entretanto sabe-se quea claritromicina € excretada pelo leite materno; assim, a claritromicina nao deve ser
utilizada pormulheres gravidas ou que estejamamamentando, ando serque o médico indique. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta

amamentando.

amoxicilina

A amoxicilina pode serusada na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0S riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esta gravida.
Vocénao devetomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médicorecomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando este medicamento, mas ha excrecdode quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médicoantes de iniciar

o tratamento com amoxicilina.

PYLORIPAC deveseradministrado com cautela em mulheres gravidas e durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médicaoudo cirurgiao-

dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

* Pacientes Idosos:

e lansoprazol: uma dose diariade 30 mgnaodeve serexcedidaem idosos, a ndo ser sob indicacao
médica.

e claritromicina: pode serutilizada em individuos idosos, com fungdorenal (rim) normal, nas doses
habitualmente recomendadas para o adulto. A dose deve serajustada em pacientes idosos com comprometimento
renal (rim) grave.

e amoxicilina: aspenicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema especifico foi
documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos sd o mais susceptiveis a apresentarem insuficiéncia
renalrelacionada a idade, fato que pode requererum ajuste na dose nestes casos, assim como para a queles que

recebem penicilinas em geral.

¢ Criangas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrarem eficacia e seguranca do uso desse medicamento em

criancas e adolescentes, ndo ha consenso do seu usonessa faixa etaria.
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Nao serecomendaa utilizagdo deste medicamento em criangas com idadeinferiora 12 anos.

* Insuficiéncia renal:
e lansoprazol: ndoé necessario qualquer ajustena dosede lansoprazol em pacientes com disfuncdorenal
e claritromicina: este medicamento ndo deve serutilizado em combinagio com colchicina porpacientes
com insuficiéncia renal (nos rins) ou hepatica (no figado).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave em
combinagio com insuficiéncia renal.
e amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrec¢io do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau de
msuficiéncia, pode sernecessario reduzira dose diria total, de acordo com o seguinte esquema:
Adultos e criangas acimade 40 Kg:
Insuficiéncia leve: nenhuma alteraciona dose;
Insuficiéncia moderada: maximo 500 mg (uma capsula), 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas);

Insuficiéncia gra ve: maximo 500 mg/dia (uma capsula).

Uso em pacientes com disfun¢ao do figado

e lansoprazol:ndo é necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfunc¢ido do figado leve a
moderada. No entanto, uma redugdona dose deve ser considerada em pacientes com insuficiéncia do figado
severa.

e claritromicina: é excretada principalmentepelo figado, devendo seradministrada com cautela em
pacientes com fung¢do hepatica alterada. Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinacdo com
colchicina por pacientes com insuficiéncia renal (nos rins) ou hepatica (no figado) e porpacientes que sofrem de
insuficiéncia hepatica grave em combinagdo com insuficiéncia renal.

e amoxicilina: n3o ¢ necessario ajustena dose.

Alteracdona capacidadede dirigir veiculos ou operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, fadiga (cansaco), confusdo e desorientagdo. Nessas condigdes a
capacidade de reacdo pode estar diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

No caso de reagdes adversas tais como encefalopatia (que podeincluir convulsdes, confusdo, comprometimento

da consciéncia, disturbios do movimento), voc€ ndo deve operar maquinas ou conduzirum veiculo.

Atencao: este medicamento contém corantes que podem eventualmente, causar reagoes alérgicas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
e lansoprazol
O paciente deve seracompanhado quando lansoprazol ¢ administrado juntamente com teofilina.
O lansoprazol podeinterferirna absor¢ao de outros medicamentos para os quais o pH gastrico ¢ um importante

determinante da biodisponibilidade oral (como cetoconazol, itraconazol).
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A administra¢do de lansoprazol juntamente com inibidores da protease do HIV (comoatazanavir, nelfinavir)
para os quais a absor¢do seja dependentedo pH acido intragastrico ndo € recomendada, devidoa uma redugao
significativa na sua concentragdo no sangue.

O uso de lansoprazol com altas doses de metotrexato pode elevar e prolongar os niveis sanguineos de
metotrexato e/oude seu metabolito, possivelmente levando a toxicidade do metotrexato.

Nao énecessario qualquer ajuste da dose de clopidogrel quando administrado com uma dose aprovada de
lansoprazol.

Os pacientes tratados com lansoprazol juntamente com varfarina precisam ser monitorados para aumento no RNI
e tempode protrombina, devido a possibilidade de sangramento anormal.

A administra¢do de lansoprazol juntamente com tacrolimo pode aumentar os niveis sanguineos de tacrolimo.

Medicamentos como a fluvoxamina pode aumentar a exposi¢ao sistémica de lansoprazol.

e claritromicina
Pode haverum ligeiro aumento da teofilina e carbamazepina circulante. Pode elevar os niveis no sangue de
varfarina, alcaloides do ergot, triazolam, midazolam, ciclosporina, digoxina, cisaprida, primozida, terfenadina e
do astemizol. Pode haver uma diminui¢do da concentragdo de zidovudina no sangue, esta interacdo pode ser
evitada intercalando-se as medica¢des com no minimo4 horas dediferenca.
Se a administragdo concomitante de claritromicina e colchicina fornecessaria, seu médico devera monitorar
quantoa ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser reduzida
pelo seu médico.
Recomenda-se precaugio quanto a administracdo declaritromicina juntamente com triazolam e midazolam
intravenoso (aplicadona veia).
O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglic€micos orais (medicamentos que controlam os niveis
de acticarno sangue usados no tratamento de diabetes), tais comonateglinida, repaglinida e rosiglitazona e/ou
uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminui¢do dos niveis de agiicarno sangue). Seu médico devera
monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.
Quando a claritromicina ¢ utilizadajunto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou evitam a
formacdo de coagulos nosangue, exemplo: varfarina) ha umrisco sério de hemorragia e alteraciode exames de
controle da coagulagio [elevagio do tempo de protrombina e no indice Internacional Normalizado (do inglés
“International Normalized Ratio”— INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de RNI e protrombina se vocé
estivertomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.
E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, o que aumenta a
concentra¢do de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenga muscular), incluindo a
rabdomiblise (necrose ou desintegragiono musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina ndo puder
ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve sersuspensadurante o curso do tratamento. Em
situac¢oes onde o uso concomitante da claritromicina ndopodeserevitado, é recomendado que seu médico

prescreva a menor dose registrada de estatina.

e amoxicilina
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Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com
amoxicilina. Naodeixede avisar seu médico caso voce esteja tomando:

— medicamentosusados notratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

— outros antibiodticos;

— pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaugoes
adicionais para evitara gravidez);

— anticoagulantes.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua satde.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTO?
PYLORIPAC deveser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Protegerda luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento comprazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

e lansoprazol: este medicamento se apresenta na forma de capsula gelatinosa dura de cor vermelho
escarlate/branco, contendono seu interior microgranulos.

e claritromicina: este medicamento se apresenta na formade comprimido revestido, oblongo, branco a
levementeamarelado, sulcado emuma das faces, e na outra gravado MEDLEY e com odor de baunilha.

e amoxicilina: este medicamento se apresenta na forma de capsula gelatinosa dura, azul escuro e

amarelo-ouro, contendo no seu interior pd branco a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar
PYLORIPAC deveseradministradopor via oral. As capsulas de lansoprazol devem seringeridas inteiras, sem

mastigar, para preservar a cobertura entérica dos granulos, ou seja, a capsula s6 sera dissolvida no intestino.

Posologia

O esquema terapéutico recomendado para a indicagdo a que o produto se propde, € de 1 capsulade lansoprazol
30 mg, 1 comprimidorevestido de claritromicina 500 mge 2 capsulas de amoxicilina 500 mg, ingeridos a cada
12 horas ouseja, pelamanha e a noite, em jejum, durante 7, 10 ou 14 dias, conforme orientagdo médica.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso esqueca-se de administraruma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da doseseguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determminado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reac¢des indesejaveis. Caso o paciente tenhaumareacdoalérgica, deve
pararde tomar o medicamento e informar o médico o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

. Reacido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: em curto prazo (até 8 semanas de duragio) os eventos adversos foram diarreia, prisd o de
ventre, constipagdo, tontura, nausea, dorde cabega, dores no estomago, flatuléncia (gases), dispepsia (queimacao
no estdmago), fadiga (cansago) e vomito. Com excegdo dospacientes sendo tratados para erradicagdo de
infecg¢do de Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administragio de lansoprazoldeveserdescontinuada,
devido a possibilidade de colite microscopica com engrossamento do feixe de colageno ou infiltraciode células
inflamatorias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, os sintomas de colite
microscopica se resolvem apds a descontinuacdo do tratamento com lansoprazol.

e claritromicina: insdnia, disgeusia (alteracdo do paladar), dor de cabeca, diarreia, vomito, dispepsia
(indigestd 0), nausea, dorabdominal, teste de fun¢éio hepatica anormal, “rash” (erupgdo cutinea) e hiperidrose
(suorexcessivo).

e amoxicilina: diarreia (varias evacuacdes amolecidas pordia) e enjoo; quando isso acontece, 0s

sintomas normalmente sdo leves, se continuarem ou se tornarem gra ves, consulte o médico; erupgdes de pele.

. Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: “rash” (erupgo cutanea), prurido (coceira), sindrome de Steven-Johnson (eritemabolhoso
multiforme), necrolise epidérmica toxica (erupcdo cutinea generalizada combolhase descamacido da pele na
maior parteda superficie corporal), rea¢do anafilatica (reagdo alérgica aguda), hiponatremia (diminuig¢do dos
niveis de sddio no sangue), hipomagnesemia (diminuicdo dos niveis de magnésio no sangue), hipocalcemia
(diminuicdo dos niveis de calcio no sangue), hipocalemia (diminui¢do dos niveis de potassio no sangue), valores
anormais nos testes da funcio hepatica (do figado), elevagdonos valores de AST, ALT, fosfatase alcalina, LDH
e y-GTP, flatuléncia, vomito, nefrite tubulointersticial (inflamagao e inchago local do tecido intersticial dos rins)

com possivel progressdo para insuficiéncia dos rins, pancitopenia (diminuigdo dos elementos do sangue),
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agranulocitose (diminui¢do de granulocitos), leucopenia (diminuigdo de leucocitos), trombocitopenia
(diminui¢do deplaquetas) e Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS).

e claritromicina: candidiase, gastroenterite (inflamagao da mucosa do estomago e intestino ), infeccao
vaginal, leucopenia (diminui¢do de leucdcitos), hipersensibilidade (alergia), anorexia, diminui¢ao do apetite,
ansiedade, tontura, sonoléncia, tremor, vertigem, defici€éncia auditiva, tinido (zumbido), eletrocardiograma QT
prolongado, palpitacdes, epistaxe (sangramento nasal), doenca do refluxo gastroesofagico, gastrite, proctalgia
(dor no anus ou no reto), estomatite (inflamagdo da boca ou gengivas), glossite (inflamacao da lingua),
constipagdo (prisdode ventre), boca seca, eructagio (arroto), flatuléncia, alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas, prurido (coceira), urticaria, mialgia (dor muscular) e astenia (fraqueza).

e amoxicilina: vomito, urticaria e coceira.

. Reacdorara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: ndoharelatos de reagdes raras para este medicamento.

e claritromicina: arritmia, infarto do miocardio e mortalidade cardiovascular associada a macrolideos,
incluindo claritromicina.

e amoxicilina: nefrite intersticial (doenga dos rins caracterizada porinchago do tecido renal e inflamacao

dos tubulos renais).

. Reacdo muitorara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: ndohdarelatos de reagdes muitoraras para este medicamento.

e claritromicina: nao ha relatos de reagdes muitoraras para este medicamento.

e amoxicilina: diminuigdo de globulos brancos (leucopenia reversivel), que poderesultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou tlcerasnaboca; baixa contagem de plaquetas
(trombocitopenia reversivel), que poderesultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas) que surgem
com mais facilidade que o normal; destrui¢do de globulos vermelhose consequentemente anemia (anemia
hemolitica), quepode resultar em cansago, dores de cabeca e faltade arcausada pela pratica de exercicios
fisicos; vertigem, palidez, amarelamento da pele e/ou dos olhos, sinais repentinos de alergia, comoerup¢des da
pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, doslabios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de
ar, respiragao ofegante ouproblemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar amoxicilina e
procure socorro médico o mais rapido possivel. Convulsdes (ataques) podem ocorrer em pacientes com fungdo
renal prejudicada ouqueestejam recebendo doses altas do medicamento; hipercinesia (presenca de movimentos
exacerbados e incontrolados), tontura, candidiase mucocutanea, infec¢io micotica (causada por fungos) que
normalmente afeta as partes intimas ou a boca [na drea genital, pode provocar coceira e queimacao (com a
presenca de uma fina camada de secregdo branca), e na boca ou na lingua podem surgir pintas brancas
dolorosas], colite associada a antibioticos [inflamagdono cdlon (intestino grosso), causando diarreia gra ve, que
também pode conter sangue e seracompanhada de colicas abdominais]. Efeitos relacionados ao figado: esses
sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensa¢io geral de mal-estar, febre, coceira,

amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina e aumento de algumas substancias (enzimas)
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produzidas pelo figado. Reagdes cutineas graves: erupgdo cutdnea (eritema multiforme), que pode formarbolas
(com pequenas manchas escuras centrais rodeadas poruma area palida, com um anel escuroaoredorda borda);
erup¢do cutanea generalizada com bolhas e descamacido da pele na maior parte da superficie corporal (necrolise
epidérmica toxica); erupgoesna pele com bolhas e descamagao, especialmente aoredor da boca, nariz, olhos e
genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erupg¢des na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa
bolhosa); erupgdes escamosas na pele, com bolhas e inchagos soba pele (exantemapustuloso) e doencga renal

(problemas para urinar, possivelmente com dor e presenca de sangue ou cristais na urina).

. Reacdes de frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas de acordo com os dados
disponiveis):

e lansoprazol: ndoharelatos de reagdes com frequéncia desconhecida para estemedicamento.

e claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamagio dointestino grosso), erisipela (infecgdo de
pele), eritrasma (infecgdo das dobras), a granulocitose (diminuicdo de granuldcitos), trombocitopenia (diminuicdo
de plaquetas), reacioanafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchaco sob a pele), hipoglicemia
(diminuigdo deglicose no sangue), transtorno psicotico, estado de confusdo, despersonalizacdo, depressao,
desorientagdo, alucinagdes, sonhos anormais, mania, convulsdo, ageusia (perda total de gusta¢ao), parosmia
(alteracdes no sistemaolfativo), anosmia (perda do olfato), parestesia (sensacdoanormal do corpo, tais como,
dorméncia e formigamento), surdez, Torsade de Pointes, taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular,
hemorragia, pancreatite aguda (inflamac¢ao aguda do pancreas), descoloracdo da lingua e dos dentes,
insuficiéncia hepatica, ictericia hepatocelular, sindromede Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necroélise epidérmica toxica, “rash” (erupgao cutinea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRESS),
acne, purpura de Henoch-Schonlein (formade ptrpura ndo-trombocitopénica), Pustuloseex antematica a guda
generalizada (AGEP), rabdomidlise* (necrose no musculo esquelético), miopatia (doenga no musculo),
insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamagao e inchaco local do tecido intersticial dos rins).

* em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdomidlise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol.

e amoxicilina: inflamagio do figado, amarelamento da pele e parte branca dos olhos,aumento do nivel
de enzimas hepaticas no sangue e cristais na urina (cristaliria), que podem seridentificados através de urina
turva oudificuldade/desconforto para urinar. Certifique-se de beber bastante liquido para reduzira chancedesses
sintomas. Reagdo cutanea conhecida como “eritema multiforme” onde podese desenvolver: manchas roxas
avermelhadas com comichdona pele, especialmente nas palmas das maosousolasdos pés, areas inchadas e
elevadastipo “colmeia” na pele, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgios genitais. Pode ocorrer
febre e cansaco. Reagdo de Jarisch-Herxheimer que causa febre, calafrios, dor de cabeca, dor muscular e erupgio
cutanea que geralmente ¢ autolimitada. Isso ocorre logo apds o inicio do tratamento para infec¢des por
espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem através de filamentos axiais). Sindrome de
enterocolite induzida por farmacos (DIES), notificada predominantemente em criangas querecebem amoxicilina,
trata-se de um certotipo de reacdo alérgica com o principal sintomade vomitos repetidos (1-4 horas apds a

ingestdo domedicamento). Outros sintomas dessa sindrome podem incluir dorabdominal, letargia, diarreia e
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pressdo baixa. Lingua pilosa preta, na quala lingua pode mudar para amarelo, marrom oupreto e pode ter um
aspecto peludo. Dermatosebolhosa IgA linear, cujos sintomas podem incluir erup¢ao cutidnea com bolhas

dispostas em circulo com crostas centrais ou comoum colar de pérolas..

. QOutras reacdes possiveis:

e lansoprazol: ictericia (pele amarelada), hepatite, lipus eritematoso cutdneo (doenga inflamatoria
autoimune que atinge a pele), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (erup¢ao cutanea secundaria
a medicamentos) e eritema multiforme (reagdo imunologica das mucosas e da pele).

e claritromicina: Indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés “International Normalized
Ratio ”—INR), tempo de protrombina aumentado e cor da urina anormal.

Ha relatos pds-comercializa ¢do de toxicidade por colchicina quandousada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes
pacientes.

e amoxicilina: os betalactdmicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de
encefalopatia (que pode incluir convulsdes, confusio, comprometimento da consciéncia e perturbac¢des do

movimento), particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdesindesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurarum médico ouum centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sina is

e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

e lansoprazol: o lansoprazolnio é removidoda circulagido porhemodidlise. Doses didriasde até 180 mg
de lansoprazol por via oral tem sido administradas sem efeitos indesejaveis significantes. Se ocorrer
sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

e claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas
gastrintestinais. A conduta preferivel para eliminag¢do da claritromicina é a lavagem géstrica, o mais
precocemente possivel. Nao ha evidénciasde que a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dialise
peritoneal.

e amoxicilina: é pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de
amoxicilina. As rea¢des mais comuns sdo problemas de estdbmago (enjoo, vomito e diarreia) ou problemas para
urinar. Procure seu médico para que os sintomas sejam tratados. Os exames de urina podemrevelar cristais na
urina, que podem ser identificados através de urina turva. Fale com o seu médico o mais rapido possivel, levando

a embalagem do medicamento.
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Foram relatadas insuficiéncia renal aguda e hematuria em criangas, ap6s umasobredosagem de amoxicilina.

Essesrelatos sdorestritos a casos em que 3 gou mais de amoxicilina foram tomados em uma dose inica. Existe
um risco de encefalopatia nos casos de administracdo de antibioticos betalactamicos, incluindo amoxicilina,

particularmente em caso de sobredosagem ouinsuficiéncia renal.

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

orientacoes.
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Anexo B

Histdérico de Alteracao daBula

Data do o . Data do o ) Data da Versdes Apresentagdes
o N° expediente Assunto SO i N° expediente Assunto T Itens dabula (VP/VPS) relacionadas

30 MG CAP DURALIB]

10451- vp COMREV + S00ME

MEDICAMENTO 4.0 QUEDEVOSABERANTES DEUSAR
CAPDURACT7BLAL
NOVO - ESTE MEDICAMENTO?

Notificago de 8. QUAISOSMALESQUEESTE PLASTRANSX 2+2+4
- - Alterjgaoclie - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Bulario RDC 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES COMREV+500 MG

~ CAPDURACT14BL

60/12 9. REACOESADVERSAS AL PLAS TRANS X
2+2+4

30 MG CAP DURALIB]

10451 - A RETARD + 500 MG

MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVOSABERANTES DEUSAR COMREV+500 MG
oVO - ESTE MEDICAMENTO? CAPDURACT7BLAL
Not#icagéo de 8. QUAISOSMALESQUEESTE , PLASTRANS X 2+2+4

. MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

20/03/2023 | 0276426/23-1 AIter;gaoclje - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB

Textt)‘l’_ e Bula- RETARD + 500 MG

Bl ADe VPS COMREV + 500 MG

! 28'/01 , 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES CAP DURA CT 14 BL

9. REACOESADVERSAS ALPLASTRANS X
2+2+4




VP

30 MGCAPDURALIB
RETARD + 500 MG

MEDlI(():iSI\zE_NTO 4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR COMREV + 500 MG
ESTE MEDICAMENTO? CAP DURA CT7 BLAL
\o ti’}'g;’;; de 8. QUAISOSMALES QUEESTE PLAS TRANS X 2+2+4
< MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
16/02/2023 | 0164035/23-6 T:)'(ttirjga&?ae_ DIZERES LEGAIS VPYPS 130 MG caP DURA LIB
Sublicacio no RETARD + 500 MG
P _vps ) COM REV + 500 MG
60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CAP DURA CT 14 BL
9. REACOES ADVERSAS AL PLAS TRANS X
2+2+4
e 30 MG CAP DURA LIB
10451 - 4.0 QUE DEVO SABERANTES DEUSAR ggﬁggﬁ?&'\,’\'ﬂ%
MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? AP DURA 17 BL AL
NOVO - 8. QUAISOS MALES QUEESTE A TRANS X 21904
Notificacio de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
29/09/2022 | 4760723/22-6 T:)l(ttirggchL Tiae_ DIZERES LEGAIS VP/VPS |40 e r b DURA LI
publicagdo no VPS gg&AsEVZSE?SOTAGG
Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
C CAP DURA CT 14 BL
60/12 9. REACOES ADVERSAS ALPLAS TRANS X
DIZERES LEGAIS
2+2+4
30 MG CAP DURA LIB
VP RETARD + 500 MG
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE COMREV + 500 MG
Notificaco de MEDICAMENTO? CAP DURA CT7 BLAL
Alterac3o de 4.0 QUE DEVO SAER ANTES DE USAR ESTE PLAS TRANS X 2+42+4
28/07/2022 | 4467972/22-6 | cXtodeBula- MEDICAMENTO? VP/VPS

publicacdo no
Buldrio RDC
60/12

VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

30 MG CAP DURALIB
RETARD + 500 MG
COMREV+ 500 MG
CAPDURACT14BL
ALPLASTRANS X

2+2+4




30 MGCAPDURALIB
RETARD + 500 MG

10451 - 11023 -RDC COM REV + 500 MG
MEDICAMENTO 73/2016-
CAPDURACT7BLAL
NOVO - NOVO - vP PLAS TRANS X 2+2+4
Notificacdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS
12/05/2022 2715975/22-8 Alteracdode 13/04/2022 2389013/22-4 Io.calcile 13/04/2022 VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula— fabricacdo de VPS
. . RETARD + 500 MG
publicacdo no medicamento DIZERES LEGAIS
Bulario RDC de lib ~ COMREV+500 MG
“60/12 convenciona CAP DURACT14 BL
AL PLASTRANS X
2+2+4
30 MG CAPDURALIB
10451 - 11023 -RDC RETARD + 500 MG
COMREV+500 MG
MEDICAMENTO 73/2016-
CAPDURACT7BLAL
NOVO - NOVO - vp PLASTRANS X 2+2+4
Notificagdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS
12/05/2022 2712584/22-8 Alteracaode 13/04/2022 2389013/22-4 chalcje 13/04/2022 VP/VPS 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula— fabricagao de VPS
ublicagdo no medicamento DIZERES LEGAIS RETARD + 500 MG
ol o COM REV + 500 MG
”25712 el er"f'caol CAP DURA CT 14 BL
convenciona AL PLAS TRANS X
2+2+4
VP
4. O QUEDEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 10451 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENT MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
NOVO - O NOVO - 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
Notificagdo de Notificagdo de UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE 7 ou 14 blisteres com
16/12/2021 | 7327721/21-5 Alteragdo de 16/12/2021 | 7327721/21-5 Alteragdo de 16/12/2021 A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? VP/VPS

Texto de Bula—
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Texto de Bula—
publicacdo no
BularioRDC
60/12

VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE

2+2+4cada




VP

10451 - 10451 - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagcdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 7 ou 14 blisteres com
07/05/2021 1761918/21-1 Alteraco de 07/05/2021 1761918/21-1 Alteracio de 07/05/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS 24244 cada
Texto de Bula— Texto de Bula—
publicacdo no publicagdo no VPS
Bulario RDC Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 60/12 9. REACOES ADVERSAS DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
No’l\ilﬁoc\ggéo da Not'i\lfioc\zggoéo da 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE .
23/03/2021 | 1113930/21-7 Alteraciode | 23/03/2021 | 1113930/21-7 Alteraco de 23/03/2021 | MEDICAMENTO PODEMECAUSAR? | )\ pg | 70uldblisteres
com 2+2+4cada
Texk':ﬁde?ula— Texk':ﬁde?ula— VPS
publicagdo no publicagdo no ~
Buldrio RDC Buldrio RDC 9. REACOES ADVERSAS
60/12 60/12
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4,0 QUE DEVO SABER ANTES DE
NOVO - NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTO?
28/12/2020 | 4612162/20-5 Notificagdo da 28/12/2020 4612162/20-5 Notificagdo da 28/12/2020 8.QUAIS OS MALES QUEESTE VP/VPS 7 blisteres com

Alteracdode
Texto de Bula—
publicacdo no
Buldrio RDC
60/12

Alteracdode
Texto de Bula—
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
9. REACOES ADVERSAS

2+2+4cada




10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - bli
26/09/2019 | 2264060/196 | Notificacioda | 26/09/2019 |  2264060/196 | Notificacdo da 26/09/2019 DIZERES LEGAIS veyves |7 zfztf;‘zsa;‘;m
Alteracaode Alteracaode
Texto de Bula— Texto de Bula—
RDC60/12 RDC60/12
10451 - 11005 -RDC
MEDICAMENTO 73/2016-NOVO
NOVO - - Alteracdode 7 blisteres com
01/11/2018 1053786/18-4 Notificacdoda | 13/06/2018 0474734/18-8 razdo social do 13/06/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 242+4cada
Alteracaode local de
Texto de Bula— fabricagdo do
RDC60/12 medicamento
11020-
MEDICAMENTO
NOVO -RDC
73/2016-NOVO
10451 | 09/06/2017 |  1168333/17-3 'S”kl’St'ul“dgao % | 09/06/2017
MEDICAMENTO ocalce
fabricagdo de
NOVO - medicamentode 7 blisteres com
10/07/2017 1412929/17-9 Notificagdo da lib ~ DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteracdode foeragdo 2+2+4cada
convencional
Tt
MEDICAMENTO
04/05/2017 0790573/17-4 '.\K.)VO_ 04/05/2017
Notificacdoda

Alteragaode
Texto de Bula—




RDC60/12

11020-
o
MEI'D“I((;C?)AENTO 73/2016-NOVO
07/07/2017 | 1397006/172 | Notificacioda | 09/06/2017 | 1168333/173 | ~ s”kl’ztc';‘fjo % | 99/06/2017 DIZERES LEGAIS vepves |7 gts‘ztf;‘zsa;‘;m
Alteracaode .
fabricacdo de
Texto de Bula- medicamentode
RDC60/12 l ~
iberacdo
convencional
VP
4. O que devosaber antes de usar
10451 — 10451 — este medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. Quais os males que este
NOVO — NOVO — medicamento pode me causar?
9.0 f Igué 7 blist
04/05/2017 | 0790573/174 | Notificacioda | 04/05/2017 | 0790573/174 | Notificacdo da 04/05/2017 quetazerseaguemusaruma | yp ypg Isteres com
Alteracio de Alteracio de quantidade maiordoqueaindicada 2+2+4cada
i ?
Texto de Bula— Texto de Bula— deste mf\elc'i:l;:amento.
D 12 D 12
RDC60/ RDC60/ 5. Adverténcias e precaugées
9. Reagdes adversas
10. Superdose
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO - Nao houve alteragGes 7 blisterescom
27/10/2016 2432434/16-5 Notificacdoda | 27/10/2016 2432434/16-5 Notificagdo da 27/10/2016 VPS ¢ VP/VPS 242+4cada
Alteracaode Alteracaode p
Texto de Bula— Texto de Bula— 2.RESULTADOS DE EFICACIA
RDC60/12 RDC60/12
10451- 10451 -
MEDICAMENTO Geradono MEDICAMENTO 7 blisteres com
16/12/2015 1093661/15-1 NOVO — 16/12/2015 ?t?::nr;t;g:to NOVO — 16/12/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS 24244 cada
Notificagdo da P Notificagdo da




Alteracdo de
Texto de Bula—

Alteracdo de
Texto de Bula—

RDC60/12 RDC60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO - 8. Quais os malesque este 7 blisteres com
14/05/2015 0426874/15-1 Notificagdoda | 14/05/2015 0426874/15-1 Notificagdo da 14/05/2015 medicamento pode me causar? VP
~ ~ 2+2+4cada
Alteracdode Alteracdode VPS
Texto de Bula— Texto de Bula— 9. Reacgdes adversas
RDC60/12 RDC60/12
VP
3. Quando ndo devoutilizareste
medicamento?
4. O que devosaber antes de usar
este medicamento?
8. Quais os males que este
10458 - 10458 — medicamento pode me causar?
MEDICAMENTO 9. O que fazer se alguémusar uma
MEDICAMENTO . . -
NOVO - NOVO - Inclus3o quantidade maiordoqueaindicada 7 blisteres com
29/04/2015 0371416/15-1 Inclusdo Inicial | 29/04/2015 0371416/15-1 [ 29/04/2015 deste medicamento? VP/VPS
de Texto de Inicial de Texto DIZERES LEGAL 2+2+4cada
de Bula—RDC
Bula—RDC 60/12 VPS
60/12 3. Caracteristicas farmacoldgicas
4. Contraindicagoes
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdesmedicamentosas
9. Reacgdes adversas
10. Superdose
DIZERES LEGAIS
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO bli
21/05/2014 | 0398460/14-5 NOVO - 21/05/2014 |  0398460/145 | NOVO-Inclusio | 21/05/2014 . vp/vps | 7 Plisterescom

Inclusdo Inicial
de Textode

Inicial de Texto
de Bula—RDC

2+2+4cada




Bula—RDC
60/12

60/12




Sanofi

PYLORIPAC® IBP

(lansoprazol +
claritromicina + amoxicilina
tri-hidratada)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
capsula de liberacao retardada + comprimido
revestido + capsula
30 mg + 500 mg + 500 mg
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PYLORIPAC®IBP
lansoprazol
claritromicina

amoxicilina

APRESENTACOES
Embalagens contendo:
e 7 blisters, cadaumcom 2 capsulas de liberacidoretardada de lansoprazol 30 mg, 2 comprimidos
revestidos de claritromicina 500 mge 4 capsulas de amoxicilina S00mg, e

e 1 ou?2blisters, cadaum contendo 14 capsulas de liberagio retardada de lansoprazol 30 mg,

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberacdoretardada de lansoprazol contém:

JaNSOPTAZOL ...ttt eeaen et seaesees eseaees s 30 mg

EXCIPICTILES (8. vervrvvrerrrerererereetresteteseteseseseseseseseseseseses seseses sessnnnes 1 capsula

(amido, carbonato de magnésio, copolimero de acidometacrilico e acrilatode etila, dioxidode silicio, didxidode

titanio, hidroxido de sédio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, macrogol, povidona, sacarose, talco).

Cada comprimidorevestido de claritromicina contém:

ClATIEIOMICING ....vevvveeeeiieteeeceee ettt seesees seseeees s 500 mg

EXCIPICTILES (5. cvrvrererererererererererertsestseseesstststeseseseseseses sesesens oo 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio,

didxido de titanio, aroma de baunilha, hipromelose, macrogol).

Cada capsula de amoxicilina contém:
amoxicilina tri-hidratada ..........ccceeeerreveennecienes 574 mg(correspondente a 500 mgde amoxicilina)
EXCIPICTILES (8. vvrvvrrrererrrererirerertrteeseeseseessesesssesesesesenes 1 cépsula

(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de s6dio).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o alivio prévio dos sintomas de desconforto gastrointestinal, relacionados a
infecgdo pela bactéria Helicobacter pylori (bactéria encontrada no estdmago), elimina¢do da mesma e tratamento
de pacientes com tlceras (feridas) gastricas (estdmago) ou duodenais (duodeno) (ativas oucom historia de tilcera

ha um ano).
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2. COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PYLORIPAC IBP constitui-se em uma associagao de trés medicamentos utilizados para o tratamento de tkeras
localizadas no estomago ou duodeno (por¢do do aparelho digestivo localizada logo apos o estdmago), associadasa
presenca da bactéria Helicobacter pylori. O lansoprazoldiminuia acidez do estémago. O uso inicial e isolado do
lansoprazol tem o objetivo de aliviar os sintomas de desconforto gastrointestinal, antes mesmo de se iniciar o
tratamento especifico para a elimina¢do do H. pylori, proporcionando maior conforto e preparando melhor o restante
do tratamento. Muitas vezes, o lansoprazol pode ser utilizado apds este tratamento especifico, como forma

complementar para o tratamento da tlcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PYLORIPAC IBP ¢ contraindicado em pacientes com:

- hipersensibilidade conhecida aolansoprazol, claritromicina, amoxicilina ou aos outros componentes da formul,
assim comoa eritromicina e a outros antibidticosmacrolideos;

- historico de reacdes alérgicas as penicilinas; as cefalosporinas ou a outros alérgenos. Se vocé ja teve umareagio
alérgica (com erupg¢des da pele) ao tomar um antibidtico, deve conversar com seu médico antes de usar este
medicamento;

- distarbios da concentracdo de sodio e potassio no sangue, problemas cardiacos e que estdo em tratamento com
terfenadina.

Especialmente com relagdo a claritromicina, ela ndo deve serutilizada se vocé estiver fazendo uso dos medicamentos
astemizol, cisaprida, pimozida e terfenadina e se vocé estiver com hipocalemia (diminui¢do dos niveis de potassio
no sangue), pois pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteragdo no eletrocardiograma) e arritmias
cardiacasincluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsade de Pointes (disturbio do ritmo cardiaco).
A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina ¢ contraindicada, principalmente para pacientes com
insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (do figado).

A administragdo concomitante de claritromicina com ticagrelor ou ranolazina é contraindicada.

A claritromicina também ndo deve ser utilizada com alcaloides do ergot (por exemplo: ergotamina ou di-
hidroergotamina), pois poderesultar em toxicidade ao ergot.

A coadministragdo de claritromicina com midazolam oral é contraindicada.

Pacientes com historico de prolongamento do intervalo QT ou arritmia ventricular do coragdo, incluindo Torsade
de Pointes, ndodevem utilizar claritromicina.

Pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave em combinacdo com insuficiéncia renalndodevemutilzara
claritromicina.

Nao use claritromicina se vocé estiver tomando medicamentos contendo lomitapida devido ao risco de aumento
acentuado das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagdes, principalmenteno figado).

A claritromicina ndo deve ser utilizada em combinagdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou sinvastatina),
pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenca muscular), incluindo rabdomidlise (destruigdo do musculo

esquelético).
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A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com alteragdo importante da fungdo dos rins (depuragdo de

creatinina menor do que 30 mL/min).

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

lansoprazol

Terapia cominibidoresda bomba de proton (medicamentosquediminuem a acidezno estomago) pode estar a ssociada
a um risco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou espinha. O risco de fratura &
aumentadonos pacientes que receberam alta dose, definida como multiplas doses diarias, e terapia a longo prazo (um
ano ou mais).

Terapia com inibidores da bomba de proton podeestar associada com um risco aumentado de infec¢do por
Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia).

Hipomagnesemia (diminuigdo na concentracdo de magnésio no sangue) tem sido raramente relatada em pacientes
tratados com inibidores da bomba de préton por pelo menos trés meses (na maioria dos casos, ap6s um ano de
tratamento). Os eventos adversos graves incluem tetania (contragdes musculares), arritmias e convulsdes. Este
medicamento deve ser administrado com precaugdo em pacientes com doenca hepatica grave (doenga no figado).

A resposta sintomatica ao lansoprazolnao excluia presenca de malignidade ga strica.

Reacdes adversas cutineas graves

Reacdes adversas cutdneas gra ves, incluindo sindrome de Steven-Jonhson (SSJ), Necrélise Epidérmica Toxica (NET),
Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) (rea¢ao adversa a medicamentos com
caracteristicas sistémicas, que inclui, principalmente, erupcdo cutinea grave, febre, linfadenopatia, hepatite e
anormalidades nas células do sangue), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (instalacdo aguda de
multiplas pustulas estéreis ndo foliculares com edema e eritema subjacentes, mais comum na face e em regides
intertriginosas, acompanhados por febre alta e leucocitose) e eritema multiforme (presenga de placas avermelhadas e
salientes na pele que muitas vezes tém aspecto de alvos e, geralmente, se encontram distribuidas simetricamente por
todo o corpo) foramrelatados em associacio com o usodeinibidores da bomba de préton (vide 8. “Quais os males que
este medicamento pode mecausar?”’). Descontinue o uso de PYLORIPACIBP ao primeiro sinal ou sintoma dereagdes

adversas cutineas ou outros sinais de hipersensibilidade e considere umaavaliagdo adicional.
Atenciao diabéticos: contém acucar.

claritromicina

O uso prolongado de claritromicina, assim como com outros antibiéticos, pode resultar na colonizagao por bactérias e
fungos néo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfecgao, uma terapia adequada deve ser estabelecida pelo
médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem, como falta de

apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilida de a bdominal.
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Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase todos os
agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a colite fatal. O
tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a proliferacdo de
Clostridium difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deveser considerada pelomédico em todos os pacientes que
apresentarem quadro de diarreia apds o uso de antibidtico. Um minucioso historico médico é necessario para o
diagnostico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de dois meses apds a administragdo de agentes
antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forgas musculares ocasionada por doengas musculares

inflamatdrias) foirelatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

A claritromicina deve ser administrada com cuidado a pacientes com alteragdo da fungio do figado ou dos rins uma
vez que ¢ eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também administrada com precaugdo a pacientes com
comprometimento moderadoa graveda fungiodosrins.

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteragdo no eletrocardiograma), claritromicina deve ser
utilizada com precaucdo em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, disturbios de
condugdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésiono sangue), frequéncia cardiaca baixa (<50 bpm),
ou quando ¢ utilizada junto com outro medicamento associado com tempo de prolongamento do intervalo de QT. A
claritromicina ndo deve ser utilizadaem pacientes com prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascenga) ou
documentado, ou historia de arritmia ventricular (vide “Quando nao devo utilizar este medicamento?”).

No caso de reagoes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reagdo alérgica aguda), Sindrome
de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupgo cutanea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de Henoch-Schénlein (forma de parpura ndo
trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado
deve serurgentemente iniciado.

Tomar claritromicina ao mesmo tempo que hidroxicloroquina ou cloroquina (usadas para tratar doengas, incluindo
artrite reumatoide, ou para tratar ou prevenir a malaria) pode aumentar a chance de vocg ter efeitos colaterais que

afetam seu coragdo, podendo levara risco a vida.

A claritromicina pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:

* Varfarina ou qualquer outro anticoagulante, por exemplo. dabigatrana, rivaroxabana e a pixabana (usado para diluir o
sangue): O uso concomitante pode aumentar o risco de sangramento e os testes de coagulacdo do sangue devem ser
mais frequentes se claritromicina for usada ao mesmo tempo.

* lomitapida: a claritromicina pode aumentar a quantidade de lomitapida no sangue e também existe um risco de
aumento acentuado das transaminases(enzimasque auxiliam em diversas rea ¢des, principalmente no figado) devido a

claritromicina aumentar a quantidade de lomitapida no sangue.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé/o seu filho estiver tomando, se tomou recentemente ou se vier a tomar
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outros medicamentos.

amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, informe seu médico:

— se voceé ja apresentou reacgdo alérgica a algum antibiotico. Isso pode incluir reagdes na pele ou inchago na face ou
pescoco;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos para prevenir coagulossanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina. O seu médico
fard um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé jatevediarreia durante ou apds o uso de antibiodticos.

- se voceé ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas de figado.

Os betalactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de encefalopatia (que pode incluir
convulsodes, confusio, comprometimento da consciéncia e perturbagcdes do movimento), particularmente em caso de
sobredosagem ouinsuficiéncia renal.

Nao se deve tomar amoxicilina se ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas de figado.
Se vocé ndo tiver certeza, converse com o seu médico. Foram relatados casos de lesdo hepatica induzida por
medicamentos em pacientes tratados com amoxicilina, com o surgimento de sintomas alguns dias a alguns mesesapos
o inicio do tratamento. Pare de usar amoxicilina e contate um médico se tiver sintomas de problemas hepaticos (vide
“Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Em pacientes com débito urinario reduzido, foi observado cristaliiria, predominantemente em terapia parenteral. Durante
a administragdo dealtas doses de amoxicilina, € aconselhavel manter ingestao hidrica e débito urinario adequados a fim
dereduzira possibilidade de cristaluria poramoxicilina. Em pacientes com cateteres vesicais, uma verificagdo regular
da permeabilidade deve ser mantida.

Amoxicilina ndo ¢ adequada para uso quando ha um alto risco de que os patogenos presumiveis tenham sensibilidade
ou resisténcia reduzida a agentes beta-lactimicos que nao sejam mediados por beta-lactamases suscetiveis & inibicao
pelo acido clavulanico. Amoxicilina ndo deveserusadapara tratar S. Pneumoniae resistente a penicilina.

A amoxicilina deve ser descontinuada e um meédico deveser contatado imediatamente se algum dos seguintes sintomas
ocorrerem: nausea ou vomito, febre, sensagdo de cansago, perda de apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara,
amarelamento da pele ou parte branca dos olhos, coceira, erup¢iona pele ou dorna parte superior do estdbmago. Esses
sintomas podem ser sinais de lesdo hepatica.

Os antibidticos sdo usados para tratar infecgdes causadas por bactérias. Eles ndo tém efeito contra infecgdes causadas
porvirus.

As vezes, uma infecgio causadapor umabactéria ndo responde ao tratamento com um antibidtico. Uma das razdes mais
comuns para que isso ocorra € porque a bactéria que causa a infecgdo € resistente ao antibidtico que esta sendo
administrado. Isso significa que eles podem sobreviver e até mesmo se multiplicar, apesar do antibiético.

As bactérias podem se tornar resistentes a os antibioticos por varios motivos. Usarantibidticoscom cuidado pode ajudar
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areduzira chance de bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, ele se destina a tratar apenas a sua doenca atual
Prestar atencio aos conselhos a seguir ajudara a prevenir o surgimento de bactérias resistentes que podem impedir o
funcionamento do antibiético.

1. E muito importante que vocé tome o antibidtico na dose certa, na hora certa e pelo nimero certo de dias. Leia as
instrugcdes nordtuloe, se ndo compreender algumacoisa peca ao seu médico oufarmacéutico para explicar.
2.Vocénao devetomarum antibidtico, a menos quetenha sido prescrito especificamente para vocé, e voc€ deveusa-lo
apenas para tratar a infecgdo para o qual foiprescrito.

3. Vocé ndo deve tomar antibidticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo que elas tenham uma infecgio
semelhantea sua.

4. Vocénaodeve darantibidticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas.

Se sobraralgum antibidtico aposter feito o tratamento de acordo com as instrugdes do seumédico, leve o restante a uma
farmacia para descarte apropriado. O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de

microrganismos resistentes & amoxicilina.

Alguns pacientes com infec¢des por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem através de
filamentos axiais) podem apresentar uma reagdo de Jarisch-Herxheimer (RJH) logo apo6s o inicio do tratamento com
amoxicilina. A RJH geralmente ¢ uma condig¢ao autolimitada ou pode ser controlada por tratamento sintomatico. O

tratamento com antibidtico ndo deve ser interrompido se tal reacdo ocorrer.

Informe o seumédico ou fatmacéutico caso vocé tenhasintomas da sindrome de enterocolite induzida por medicamentos
(DIES), tais como vomitos repetidos (1-4 horas apds a ingestdo do medicamento), dor abdominal, letargia, diarreia e

pressao baixa.

Gravideze amamentagio

lansoprazol

O lansoprazol deve ser administrado com precau¢do em mulheres gra vidas, e somente se necessario.
Nao ha informagdo se lansoprazol ¢ excretado no leite humano. Durante o tratamento, a amamentacdo deveser evitada

se a administrag¢do do lansoprazol fornecessaria para a mae.

claritromicina

A seguranga da utilizagdo de claritromicina durante a gravidez e amamentacio ainda néo foiestabelecida, entretanto,
sabe-se que a claritromicina € excretada pelo leite materno; assim, a claritromicina ndo deve serutilizada por mulheres
gravidas ou queestejam amamentando, a ndo ser que o médico indique. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez

na vigéncia do tratamento ouapos o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

amoxicilina
A amoxicilina pode serusadana gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0S riscos potenciais

associados ao tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que estd gravida. Vocé ndo deve
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tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médico recomendar.
Vocé podeamamentar seu bebé enquanto estiver tomando este medicamento, mas ha excregio de quantidades minimas
de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento

com amoxicilina.

PYLORIPAC IBP deve seradministrado com cautela em mulheres gra vidas e durantea amamentacio.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médicaou do cirurgifo-

dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.

* Pacientes Idosos:

¢ lansoprazol: umadose didria de 30 mg ndo deve ser excedida em idosos, a ndo ser sob indicagdo
médica.

e claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com funcio renal (rim) normal, nas doses
habitualmente recomendadas para o adulto. A dose deve ser ajustada em pacientes idosos com comprometimento
renalgrave.

e amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos € nenhum problema especifico foi
documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos sd o mais susceptiveis a apresentarem insuficiéncia renal
relacionada a idade, fato que pode requerer um ajuste na dose nestes casos, assim como para aqueles que recebem

penicilinas em geral.

* Criangas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrarem eficacia e seguranca do uso desse medicamento em
criangas e adolescentes, ndoha consenso do seu usonessa faixa etaria.

Nao serecomendaa utilizagdo deste medicamento em criangas com idadeinferiora 12 anos.

* Insuficiénciarenal:

e lansoprazol: ndoé necessario qualquerajuste na dosede lansoprazol em pacientes com disfungdo renal.

e claritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em combina¢do com colchicina por pacientes
com insuficiéncia renal (nos rins) ou hepatica (no figado).
Este medicamento ndo deveserutilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica gra ve em combina¢do com
insuficiéncia renal.

e amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excre¢do do antibiotico sera retardada e, dependendo do grau de
insuficiéncia, pode sernecessario reduzira dose diaria total, de acordo com o seguinte esquema:
Adultos e criancasacimade 40 kg:
Insuficiéncia leve: nenhuma alteragiona dose;
Insuficiéncia moderada: maximo 500 mg (uma capsula), 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas);

Insuficiéncia grave: maximo 500 mg/dia (uma céapsula).
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Uso em pacientes com disfungio do figado

e lansoprazol: ndo ¢ necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfungdo do figado kve a
moderada. No entanto, uma reducio na dose deve ser considerada em pacientes com insuficiéncia do figado
severa.

¢ claritromicina: ¢ metabolizada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautel em
pacientes com fungio hepatica alterada. Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagio com colchicina
porpacientes com insuficiéncia renal (nos rins) ou hepatica (no figado) e por pacientes que sofrem de insuficiéncia
hepatica grave em combinacdo com insuficiéncia renal.

e amoxicilina: ndo ¢ necessario ajustena dose.

Alteracdona capacidadede dirigir veiculos ou operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, fadiga (cansago), confusdo e desorientagdo. Nessas condi¢des a capacidade
dereacdo pode estar diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

No caso dereagoes adversas tais como encefalopatia (que pode incluir convulsdes, confusio, comprometimento da

consciéncia e distirbios domovimento), vocénao deve operar maquinas ou conduzir um veiculo.
Atencio: este medicamento contém corantes que podem eventualmente, causar reacgdes alérgicas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

¢ lansoprazol
O paciente deve seracompanhado quando lansoprazol ¢ administrado juntamente com teofilina.
O lansoprazol pode interferir na absorgéo de outros medicamentos para os quais o pH gastrico ¢ um importante
determinante da biodisponibilidade oral (como cetoconazol, itra conazol).
A administracdo de lansoprazoljuntamente com inibidores da protease do HIV (como atazanavir, nelfinavir) para os
quais a absorcdo seja dependente dopH acido intragastricondo é recomendada, devido a umaredugio significativa na
sua concentracdo nosangue.
O uso de lansoprazol com altas doses de metotrexato pode elevar e prolongar os niveis sanguineos de metotrexato e/

ou de seu metabolito, possivelmente levando a toxicidade do metotrexato.

Nao énecessario qualquerajuste da dose de clopidogrel quando administrado com umadoseaprovada de lansoprazol
Os pacientes tratados com lansoprazol juntamente com varfarina precisam ser monitorados para aumento no RNI e
tempo de protrombina, devido a possibilidade de sangramento anormal.

A administragdo de lansoprazol juntamente com tacrolimo pode aumentar os niveis sanguineos de tacrolimo.

Medicamentos como a fluvoxamina pode aumentar a exposi¢ao sistémica de lansoprazol.

e claritromicina

Pode haverum ligeiro aumento da teofilina e carbamazepina circulante. Pode elevar os niveis no sangue de varfarna,

alcaloides do ergot, triazolam, midazolam, ciclosporina, digoxina, cisaprida, primozida, terfenadina e do astemizol.
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Pode haveruma diminui¢ao da concentragdo de zidovudina no sangue, esta interagdo pode ser evitada intercalando-se

asmedicagdes com nominimo4 horas de diferenca.

Se a administracdo concomitante de claritromicina e colchicina fornecessaria, seu médico deverd monitorar quanto

a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser reduzida pelo seu

meédico.

Recomenda-se precaucdo quanto a administracio de claritromicina juntamente com triazolam ¢ midazolam

intravenoso (aplicadona veia).

O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam os niveis de

acucar no sangue usados no tratamento de diabetes), tais como nateglinida, repaglinida e rosiglitazona e/ou uso de

insulina, pode causar hipoglicemia (diminui¢do dos niveis de aglicar no sangue). Seu médico devera monitorar

cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina ¢ utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou evitam a

formagdo de coagulos no sangue, exemplo: varfarina) ha um risco sério de hemorragia e alteracdo de exames de

controle da coagulagio [elevacio do tempo de protrombina ¢ no Indice Internacional Normalizado (do inglés

“International Normalized Ratio”— INR)]. Seu médico deverd monitorar tempo de RNI e protrombina se vocé estiver

tomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, o que aumenta a concentragio

de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenga muscular), incluindo a rabdomiblise (necrose ou

desintegragdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina ndo puder ser evitado, a terapia com

lovastatina ousinvastatina deve ser suspensa durante o curso do tratamento. Em situagdes em que o uso concomitante

da claritromicina ndo pode ser evitado, ¢ recomendado que seu médico prescreva a menor dose registrada de estatina.
e amoxicilina

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com

amoxicilina. Ndodeixede avisar seu médico caso vocé esteja tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida oualopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaugdes

adicionais para evitara gravidez);

- anticoagulantes.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
PYLORIPAC IBP deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento comprazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento

e lansoprazol: este medicamento se apresenta na forma de capsula gelatinosa dura de cor
vermelha escarlate/branco, contendo no seu interior microgranulos.

e claritromicina: este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido, oblongo, branco a
levementeamarelado, sulcado em uma das faces, e na outra gravado MEDLEY e com odor debaunilha.

e amoxicilina: este medicamento se apresenta na forma de capsula gelatinosa dura, azul escuro e

amarelo-ouro, contendo no seu interior pd branco a levemente amarelado.

Antes de usar,observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validadee vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Modo de Usar
PYLORIPAC IBP deveseradministrado por via oral. As capsulas de lansoprazol devem ser ingeridas inteiras, ssm

mastigar, para preservar a cobertura entérica dos granulos, ou seja, a capsula so6 serd dissolvida no intestino.

Posologia

O esquema terapéutico recomendado é de 1 capsula de lansoprazol 30 mg,umavez ao dia, administrada durante 1
a 2 semanas, conforme orientagdo médica. Apos o uso delansoprazol, iniciar o esquema triplice especifico com 1
capsula de lansoprazol 30 mg, 1 comprimido revestido de claritromicina 500 mge 2 capsulas de amoxicilina 500
mg,todosingeridosa cada 12 homas, ou seja, pela manha e a noite, em jejum, durante 7 dias ou conforme
orientagdomédica. Pode-setambém utilizar 1 capsula de lansoprazol 30 mg, por 1 a 2 semanas e ap0ds o esquema

de eliminacdodo H. pylori, para complementagio do tratamento e cicatrizacido da tilcerapéptica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndodeve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega-se deadministrarumadose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem

ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas rea¢des indesejaveis. Caso o paciente tenha umareacdo alérgica, deve parar

de tomar o medicamento e informar o médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

. Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: em curto prazo (até 8 semanas de duragio) os eventosadversos foram diarreia, prisdo de ventre,
constipagdo, tontura, ndusea e dor de cabega, dores no estomago, flatuléncia (gases) e dispepsia (queimagido no
estdmago), fadiga (cansago) e vomito. Com exceg¢do dos pacientes sendo tratados para erradicagio de infecgdo de
Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administracdo de lansoprazol deve ser descontinuada, devido a
possibilidade de colite microscdpica com engrossamento do feixe de colageno ou infiltragdo de células inflamatorias
observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, os sintomas de colite microscdpica se resolvem

aposa descontinuagdo do tratamento com lansoprazol.

o claritromicina: insonia, disgeusia (alteragdo do paladar), dor de cabega, diarreia, vomito, dispepsia
(indigesta o), nausea, dorabdominal, teste de func¢ao hepatica anormal, “rash” (erupg¢ao cutinea) e hiperidrose (suor
excessivo).

e amoxicilina: diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece, 0s sintomas

normalmente sdo leves, se continuarem ou se tornarem graves, consulte o médico; erupgdes de pele.

. Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e lansoprazol: “rash” (erupcio cutanea), prurido (coceira), sindrome de Steven-Johnson (eritema bolhoso
multiforme), necrolise epidérmica tdxica (erupgao cutinea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior
parte da superficie corporal), reacdo anafilatica (reacdo alérgica aguda), hiponatremia (diminui¢do dos niveis de
sodio no sangue), hipomagnesemia (deminuicao dosniveis de magnésio no sangue), hipocalcemia (diminuicdo dos
niveis de cdlciono sangue), hipocalemia (diminui¢do dos niveis de potassiono sangue) valores anormais nos testes
da funcio hepatica (do figado), elevagio nos valores de AST, ALT, fosfatase alcalina, LDH e y-GTP, flatuléncia,
vomito, nefrite tubulointersticial (inflamagdo e inchago local do tecido intersticial dosrins) com possivel progressio
para insuficiéncia dos rins, pancitopenia (diminui¢do dos elementos do sangue), agranulocitose (diminuicio de
granulocitos), leucopenia (diminui¢ao de leucocitos), trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas) e Sindrome da

Farmacodemia com Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos (DRESS).

o claritromicina: candidiase, gastroenterite (inflamagio da mucosa do estomago e intestino), infeccio
vaginal, leucopenia (diminui¢do de leucocitos), hipersensibilidade (alergia), anorexia, diminuicdo do apetite,
ansiedade, tontura, sonoléncia, tremor, vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido), prolongamento do
intervalo QT no eletrocardiograma, palpitacoes, epistaxe (sangramentonasal), doenga do refluxo gastroesofagico,
gastrite, proctalgia (dorno anus ouno reto), estomatite (inflamagio da boca ou gengivas), glossite (inflamagio da
lingua), constipagdo (prisao de ventre), boca seca, eructacio (arroto), flatuléncia, alanina aminotransferase e
aspartato aminotransferase aumentadas, prurido (coceira), urticaria, mialgia (dor muscular) e astenia (fraqueza).

e amoxicilina: vomito, urticaria e coceira.

11
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. Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
e lansoprazol: ndoharelatos de reacOes raras para este medicamento.
o claritromicina: ndo harelatos de reagdes raras para estemedicamento.

e amoxicilina: nefrite intersticial (inchaco do tecidorenal e inflamag@o dos tubulos renais).

. Reaciio muitorara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

¢ lansoprazol: ndoharelatos de reagdes muitoraras para este medicamento.

o claritromicina: ndo hé relatos de reagcdes muitoraras para este medicamento.

e amoxicilina: diminuigdo de globulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagio da garganta ou tUlceras na boca; baixa contagem de plaquetas
(trombocitopenia reversivel), que poderesultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas) que surgem com mais
facilidadequeo normal; destruigdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia (anemia hemolitica), que pode
resultar em cansago, dores de cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos; sinais repentinos de alergia, como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou
urticaria, inchago da face, dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respira¢io ofegante ou
problemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem, parede usar amoxicilina e procure socorro médico o mais rapido
possivel. Convulsdes (ataques) podem ocorrer em pacientes com fungdorenal prejudicada ou que estejam recebendo
doses altas do medicamento; hipercinesia (presenga de movimentos exacerbados e incontrolados), tontura, candidiase
mucocutinea, infecgdo micdtica (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a boca [na area
genital, podeprovocar coceira e queimagdo (com a presenga de uma fina camada de secre¢do branca), e na boca ou na
lingua podem surgir pintas brancas dolorosas], colite associada a antibidticos (inflamagdo no colon [intestino grosso],
causando diarreia grave, que também pode conter sangue e ser acompanhada de colicas abdominais). Efeitos
relacionados ao figado: esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensacdo geral de
mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina e aumento de algumas substancias
(enzimas) produzidas pelo figado. Reagdes cutineas graves: erupcdo cutinea (eritema multiforme), que pode formar
bolhas (com pequenasmanchas escurascentrais rodeadas porumaarea palida, com um anel escuroaoredor da borda);
erupcdo cutanea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal (necrélise
epidérmica toxica); erupgdes na pele com bolhas e descamagio, especialmente ao redor da boca, nariz, olhose genitais
(sindrome de Stevens-Johnson); erupgdes na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); erupgdes
escamosas na pele, com bolhas e inchacgos sob a pele (exantema pustuloso) e doenca renal (problemas para urinar,

possivelmente com dor e presenga de sangueou cristais na urina).

. Reacdes de frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):
e lansoprazol: ndoharelatos de reagdes com frequéncia desconhecida para este medicamento.
e claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamagdo do intestino grosso), erisipela (infecgio de pek),
eritrasma (infec¢do das dobras), agranulocitose (diminui¢do de granuldcitos), trombocitopenia (diminuicdo de

plaquetas), reagdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchago sob a pele), hipoglicemia (diminuicdo
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de glicose no sangue), transtorno psicotico, estado de confusdo, despersonalizacido, depressdo, desorientagio,

alucinagdes, sonhos anormais, mania, convulsdo, a geusia (perda total de gustagdo), parosmia (alteragdes no sistema
olfativo), anosmia (perda do olfato), parestesia (sensa¢do anormal do corpo, tais como, dorméncia e formigamento),

surdez, Torsade de Pointes, taquicardia ventricular, fibrila¢io ventricular, hemorragia, pancreatite a guda (inflamacio

aguda dopancreas), descoloragdo da lingua e dos dentes, insuficiéncia hepatica, ictericia hepatocelular, sindrome de
Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrolise epidérmica toxica, “rash” (erup¢do cutanea) com

eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRESS), acne, purpura de Henoch-Schonlein (forma de plrpura ndo-
trombocitopénica), Pustulose exantematica aguda generalizada (AGEP), rabdomidlise* (necrose no musculo

esquelético), miopatia (doenca no musculo), insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamagio e inchago local do

tecido intersticial dos rins).

* em algunsrelatos de rabdomiolise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros medicamentos

conhecidamenteassociados a rabdomioélise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e alopurinol.

e amoxicilina: inflamacio do figado, amarelamento da pele e parte branca dos olhos, aumento do nivel de
enzimas hepaticas no sangue, e cristais na urina (cristaliiria), que podem ser vistos como urina turva ou dificuldade /
desconforto para urinar. Certifique-se de beber bastante liquido para reduzira chance desses sintomas. Reac¢do
cutdnea conhecida como “eritema multiforme” onde pode se desenvolver: manchas roxas avermelhadas com
comichdo na pele, especialmentenas palmas dasmaos ou solas dos pés, areas inchadase elevadas tipo “colmeia”na
pele, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos genitais. Pode ocorrer febre e cansaco. Reagio de Jarisch-
Herxheimer que causa febre, calafrios, dordecabeca, dor muscular e erupgao cutinea que geralmente ¢ autolimitada.
Isso ocorre logo apods o inicio do tratamento para infecgdes por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais
que se movem através de filamentos axiais). Sindrome de enterocolite induzida por farmacos (DIES), notificada
predominantemente em criangas que recebem amoxicilina, trata-se de um certo tipo de reagdo alérgica com o
principalsintoma de vomitos repetidos (1-4 horas apds a ingestdo do medicamento). Outros sintomas dessa sindrome
podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia e pressdo baixa. Lingua pilosa preta, na quala lingua pode mudar para
amarelo, marrom ou preto e pode ter um aspecto peludo. Dermatose bolhosa IgA linear, cujossintomaspodem incluir

erupcao cutanea com bolhas dispostas em circulo com crostas centrais ou como um colar de pérolas.

. QOutrasreacdes possiveis:

e lansoprazol: ictericia (pele amarelada), hepatite. lipus eritematoso cutdneo (doenga inflamatora
autoimune que atinge a pele), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (erupgéo cutinea secundaria a
medicamentos) e eritema multiforme (rea¢do imunologica das mucosas e da pele).

e claritromicina: ndice Internacional Normalizado aumentado (do inglés “International Normalized Ratio”
- INR), tempode protrombina aumentado e cor da urina anormal.

Ha relatos pos-comercializacdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes pacientes.

e amoxicilina: os betalactdmicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente aorisco de encefalopatia
(que pode incluir convulsdes, confusio, comprometimento da consciéncia e perturbagdes do movimento),

particularmente em caso de sobredosagem ouinsuficiéncia renal.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e
sintomas deintoxicagdondo estiverem presentes.

e lansoprazol: o lansoprazol ndo é removido da circulagdo por hemodialise. Doses diarias de até 180 mg de
lansoprazol por via oral tem sido administradas sem efeitos indesejaveis significantes. Se ocorrer sobredosagem, o
tratamento deveser sintomatico e de suporte.

¢ claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas ga strintestinais.
A conduta preferivel para eliminagio da claritromicina ¢ a lavagem géstrica, 0 mais precocemente possivel Nao ha
evidéncias de que a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou didlise peritoneal.

e amoxicilina: é poucoprovavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As
reacdes mais comuns sdo problemas de estomago (enjoo, vomito e diarreia) ou problemas para urinar. Procure seu
médico para que os sintomas sejam tratados. Os examesde urina podem revelar cristais na urina, que podem ser vistos
como urina turva. Fale com o seu médico o mais rapido possivel, levando a embalagem do medicamento.
Foram relatadas insuficiéncia renal aguda e hematuria em criangas, apds uma sobredosagem de amoxicilina. Esses
relatos sdorestritos a casos em que 3 gou mais de amoxicilina foram tomados em uma dose unica. Existeum risco de
encefalopatia nos casos de administracdo de antibidticos betalactamicos, incluindo amoxicilina, particularmente em

caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

MS- 1.8326.0058
Farm.Resp.:Ricardo Jonsson
CRF-SPn°40.796

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz,413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricadopor:
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Anexo B

Historico de Alteragdao daBula

Data do o . Data do ) Data daaprovagao| Versées Apresentagdes
. N° expediente Assunto ) N° expediente Assunto I | P ¢
expediente P expediente P LT (VP/VPS) relacionadas
10451 - VP
MEDICAMENT 4.0 QUE DEVO SABERANTES DEUSAR 30 MG CAP DURALIB
ONOVO - ESTE MEDICAMENTO? RETARD + 500 MG
Notificacio de 8.QUAISOSMALESQUEESTE COMREV + 500 MG
- - Alteracio de - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? | VP/VPS |CAPDURACT4BLAL
Texto de Bula PLAS TRANS X 7+ 7 Bl
no Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 2+2+4
60/12 9. REACOESADVERSAS
10451 it
- 4.0 QUE DEVO SABERANTES DEUSAR
MEDICAMENT ESTE MEDICAMENTO? 30MGCAPDURALIB
N OfNOVO g 8. QUAISOS MALES QUEESTE gcs.l[/?IEIEDV++SSCJ(;)0“:AGG
otificagao de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
20/03/2023 | 0276426/23-1 | Alteracdo de - - - - DIZERES LEGALS " | vP/VPS |CAPDURACT4BLAL
Texto de Bula PLAS TRANS X 7+ 7 BL
_ publicaggo VPS AL PLAS TRANS X
no Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 2+2+4
60/12 9. REACOESADVERSAS
10451 ot
- 4.0 QUE DEVO SABERANTES DEUSAR
MEDICAMENT ESTE MEDICAMENTO? 30MGCAPDURALIB
\ OfNOVO -d 8.QUAISOSMALESQUEESTE CRngv’?l':EDV*JrSSOC?O'\I/'wGG
otificagdo de >
16/02/2023 | 0164039/236 | Ajteracdode . . . . A e enis ¢ | VP/VPS |CAPDURA CT4BLAL
Texto de Bula PLASTRANSX7+7 BL
no Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 2+2+4
60/12 9. REACOES ADVERSAS




VP
4.0 QUE DEVO SABERANTES DEUSAR

MElD?é::AENT ESTE MEDICAMENTO? 30 MG CAP DURA LIB
O NOVO - 8. QUAISOSMALESQUEESTE RETARD + 500 MG
Notificac3o de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? COMREV + 500 MG
29/09/2022 | 4760723/22-6 Alterago de - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS |CAPDURACT4BLAL
Texto de Bula PLASTRANS X 7+ 7 Bl
—publicagdo A VPS . AL PLAS TRANS X
no Bulrio RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 242+4
60/12 9. REACOESADVERSAS
DIZERES LEGAIS
VP
3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 30 MG CAP DURA LIB
Notificagéo de MEDICAMENTO? RETARD + 500 MG
Alterago de 4.0 QUE DEVO SAERANTES DE USAR COM REV + 500 MG
ESTE MEDICAMENTO?
28/07/2022 | 4467972/22-6 | TextodeBula VP/VPS |CAP DURACT4BLAL
- pulil'ic.acéoc ) ) ) ) VPS PLAS TRANS X 7+ 7 Bl
ne B:Ojrll; "0 4.CO I}ITRAINDICAC()ES i AL PLQEZTENS X
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
10451 -
MEDICAMENT 11023 -RDC 30 MG CAP DURA LIB
O NOVO - 73/2016-NOVO - VP RETARD + 500 MG
Notificacdo de Inclusdo de local de DIZERES LEGAIS COMREV+500 MG
12/05/2022 | 2715975/22-8 Alteraciode | 13/04/2022 | 2389013/22-4 fabricagdo de 13/04/2022 VP/VPS |CAPDURACT4BLAL
Texto de Bula medicamentode VPS PLASTRANS X 7+ 7 Bl
— publicacdo liberacdo DIZERES LEGAIS ALPLASTRANS X
no Buldrio RDC convencional 2+2+4
60/12
10451 - 11023 -RDC 30 MG CAP DURALIB
MEDICAMENTO 73/2016-NOVO - VP RETARD + 500 MG
NOVO - Inclusdo de local de DIZERES LEGAIS COMREV +500 MG
12/05/2022 | 2712584/22-8 | Notificacdode | 13/04/2022 | 2389013/22-4 fabricacdo de 13/04/2022 VP/VPS |CAPDURACT4BLAL
Alteragdo de medicamentode VPS PLAS TRANS X 7+ 7 BL
Texto de Bula— liberacdo DIZERES LEGAIS ALPLASTRANS X
publicagdono convencional 2+2+4

Buldrio RDC 60/12




VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
NOVO - NOVO - QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
16/12/2021 | 7327721/21-5 Notificacdo de 16/12/2021 | 7327721/21-5 Notificacdo de 16/12/2021 INDICADA DESTE MEDICAMENTO? | VP/VPS |7 ou 14 blisterescom
Alteracdo de Alteracdo de Texto 2+2+4cada
Texto de Bula— de Bula— publicacdo VPS
Buﬁ;ggfgg‘;g‘; y no B;?}BRDC 3. CARACTERISTICAS  FARMACOLOGICA
5.  ADVERTENCIASE PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9.REACOESADVERSAS
10.SUPERDOSE
VP
10451- 10451- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
L L MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
07/05/2021 | 1761018211 | Notficacdode |7 001 | 1761918211 | Notificacdode _ DIZERES LEGAIS VP/VPS | 7oul4blisteres
Alteracaode Alteracaode
com 2+2+4cada
Texto de Bula Texto de Bula— VPS
n;";ﬁg;?:g - p;sllgcr?s;%'éo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCGES
60/12 60/12 9.REACOES ADVERSAS DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 / b";tfzrfzcom
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — VP cadae +14
Notificaco da Notificaco da 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE cdpsulas de
23/03/2021 | 1113930/21-7 Alteraciode | 23/03/2021 | 1113930/21-7 Alteragdo de 23/03/2021 MEDICAMENTO PODEMECAUSAR? | v vps 7 L"’}.'liiféiif,'m
Texto de Bula— Texto de Bula—
publicagdo no publicagdo no ~ VPS 2+2+4
Bulario RDC Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS Ca,dae+28
capsulas de
60/12 60/12 lansoprazol
10451 - 10451 - VP 7 blisteres com
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 2+2+4
28/12/2020 4612162/20-5 NOVO - 28/12/2020 4612162/20-5 NOVO - 28/12/2020 MEDICAMENTOQ? VP/VPS cadae+14
Notificacdo da Notificacdo da 4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE capsulas de
Alteragdo de Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? lansoprazol




Texto de Bula—

Texto de Bula—

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

7 blisteres com

publicagdo no publicagdo no MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 2+2+4
Bulario RDC Bulario RDC cadae+28
60/12 60/12 VPS capsulasde
4, CONTRAINDICACOES lansoprazol
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
7 blisterescom
10451 - 10451 - Cai;'?fm
MEDICAMENTO MEDICAMENTO <osulas de
NOVO - NOVO — Icapsu as |
26/09/2019 | 2264060/19-6 | Notificacioda | 26/09/2019 | 2264060/196 | Notificaco da 26/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS | bjlr;zf;zzczm
Alteracdode Alteracdode 24244
Texto de Bula— Texto de Bula—

RDC60/12 RDC60/12 cadae +28
capsulasde
lansoprazol

7 blisteres com

10451 - 11005 - RDC 2+2+4

MEDICAMENTO 73/2016- NOVO c:?daei + (114
NOVO — - Alteragdode Icaanpssc;J arzzsl
01/11/2018 1053786/18-4 Notificacdoda | 13/06/2018 0474734/18-8 razdo social do 13/06/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 7 instefes com
Alteracdode localde
.. 2+2+4
Texto de Bula— fabricacdo do

RDC60/12 medicamento ca,dae+28
capsulas de
lansoprazol

11020- 7 blisteres com

10451 - MEDICAMENTO 2+2+4

MEDICAMENTO NOVO -RDC cadae +14
NOVO - 73/2016- NOVO capsulas de
10/07/2017 1412929/17-9 Notificacdoda | 09/06/2017 1168333/17-3 - Substituicdo de 09/06/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS lansoprazol
Alteracaode localde 7 blisteres com
Texto de Bula— fabricacao de 2+2+4
RDC60/12 medicamentode cadae+28

liberagdo

cdpsulasde




convencional lansoprazol
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
04/05/2017 0790573/17-4 Notificagdo da 04/05/2017
Alteracdode
Texto de Bula—
RDC60/12
11020- 7 blisteres com
MEDICAMENTO 2+2+4
10451 -
NOVO —RDC cadae +14
MEDICAMENTO .
NOVO — 73/2016-NOVO capsulas de
07/07/2017 | 1397006/17-2 | Notificacdoda | 09/06/2017 | 1168333/17-3 | ~Substituicdode | 5o 00 017 DIZERES LEGAIS VP/VPS lansoprazol
~ local de 7 blisteres com
Alteragaode L.
fabricacao de 2+2+4
Texto de Bula— .
medicamentode cadae+28
RDC60/12 . ~ .
liberacdo cdpsulas de
convencional lansoprazol
VP
4. O que devosaber antes de usar 7 blisteres com
i ?
10451~ 10451~ 8 (;j;?srgsg;:ferzett:éste caczj;i++414
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . 9 .
NOVO — NOVO — medicamento pode me causar? cdpsulas de
04/05/2017 | 0790573/17-4 | Notificacdoda | 04/05/2017 | 0790573/17-4 | Notificagdo da 04/05/2017 9.0 quefazerse alguémusaruma |y, 1\ /pg lansoprazol
~ ~ guantidade maiordoqueaindicada 7 blisteres com
Alteragaode Alteragaode .
deste medicamento? 2+2+4
Texto de Bula— Texto de Bula—
VPS cadae +28
RDC60/12 RDC60/12 A . o .
5. Adverténcias e precaugdes capsulas de
9. Reagdes adversas lansoprazol
10. Superdose
10451 - 10451 - VP 7 blisteres com
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N&o houve alteracGes 2+2+4
27/10/2016 2432434/16-5 NOVO — 27/10/2016 2432434/16-5 NOVO — 27/10/2016 VPS , VP/VPS cadae +14
Notificacdo da Notificacdo da 2.RESULTADOS DE EFICACIA capsulasde




Alteracdode Alteracdode lansoprazol
Texto de Bula— Texto de Bula— 7 blisteres com
RDC60/12 RDC60/12 2+2+4
cadae +28
capsulasde
lansoprazol
7 blisterescom
10451 - 10451 - caj;r?flll
MEDICAMENTO MEDICAMENTO céapsulas de
NOVO — Gerado no NOVO — lansoprazol
16/12/2015 1093661/15-1 Notificacdoda | 16/12/2015 momento do Notificagdo da 16/12/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS . P
~ . ~ 7 blisteres com
Alteracdode peticionamento Alteracdode
Texto de Bula— Texto de Bula— 2+2+4
RDC60/12 RDC60/12 cadae + 28
capsulas de
lansoprazol
7 blisteres com
10451 - 10451 - 2+2+4
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP c:?daei + (114
NOVO - NOVO - 8. Quais os males que este ::apsu as el
14/05/2015 | 0426874/151 | Notificacioda | 14/05/2015 | 0426874/15-1 | Notificagioda |  14/05/2015 medicamentopode me causar? VP S plaeprae
Alteracdode Alteracdode VPS 24244
Texto de Bula— Texto de Bula— 9. Reagdes adversas
RDC60/12 RDC60/12 cadae +28
capsulas de

lansoprazol




VP
3. Quando ndo devo utilizar este
medicamento?
4. O que devosaber antes de usar
este medicamento?
8. Quais os males que este

7 blisteres com

10458 - medicamento pode me causar? 2+2+4
10458 - , cadae +14
MEDICAMENTO 9. O que fazer se alguémusar uma X
MEDICAMENTO . - N capsulas de
NOVO - NOVO - Inclus3 guantidade maiordoqueaindicada | 2ol
29/04/2015 | 0371416/15-1 | Inclusdonicial | 29/04/2015 |  0371416/15-1 VR - INCIUSA0 | 59/04/2015 deste medicamento? VP/VPS ansoprazo
Inicial de Texto 7 blisteres com
de Texto de DIZERES LEGAIS
de Bula—RDC 242+4
Bula—RDC VPS
60/12 L L. cadae +28
60/12 3. Caracteristicas farmacoldgicas ,
NP cdpsulas de
4. ContraindicagOes | |
5. Adverténcias e precaugdes ansoprazo
6. Interagdesmedicamentosas
9. Reagdes adversas
10. Superdose
DIZERES LEGAIS
7 blisteres com
2+2+4
10458 -
10458 - cadae +14
MEDICAMENTO .
NOVO - MEDICAMENTO cdpsulas de
21/05/2014 | 0398460/14-5 | Inclusiolnicial | 21/05/2014 | 0398460/145 | NOVO-Inclusdo |, /459014 - VP/VPS lansoprazol
de Texto de Inicial de Texto 7 blisteres com
X de Bula— RDC 42+4
Bula—RDC
60/12 cadae+28
60/12 .,
capsulas de

lansoprazol
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