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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lansoprazol Farmoz 15 mg capsulas gastrorresistentes
Lansoprazol Farmoz 30 mg capsulas gastrorresistentes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada capsula contém 15 mg de lansoprazol.
Cada capsula contém 30 mg de lansoprazol.

Excipientes com efeito conhecido:

Cada capsula de 15 mg contém aproximadamente 108,7 mg de sacarose.

Cada capsula de 30 mg contém aproximadamente 217,5 mg de sacarose e um
agente corante do grupo azo, amarelo sunset FCF (E110).

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsulas gastrorresistentes.

Lansoprazol Farmoz 15 mg: capsulas opacas de cabeca verde e corpo branco. Cada
capsula contém granulos de revestimento entérico brancos a cremes.

Lansoprazol Farmoz 30 mg: capsulas opacas de cabeca verde e corpo branco. Cada
capsula contém granulos de revestimento entérico brancos a cremes.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Tratamento da Ulcera duodenal e da Ulcera gastrica

Tratamento da esofagite de refluxo

Profilaxia da esofagite de refluxo

Erradicacao do Helicobacter pylori (H. pylori) quando utilizado em combinacdao com a
terapéutica antibidtica adequada para o tratamento das Ulceras associadas ao H.
pylori

Tratamento das Ulceras duodenais e gastricas benignas associadas aos AINEs em
doentes sob terapéutica continuada com AINEs

Profilaxia das Ulceras duodenais e gastricas associadas aos AINEs em doentes de
risco (ver secgdo 4.2) sob terapéutica continuada

Doenca do refluxo gastroesofagico sintomatica

Sindrome de Zollinger-Ellison.

Lansoprazol Farmoz é indicado em adultos.
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4.2 Posologia e modo de administracao
Posologia

Tratamento da Ulcera duodenal:

A dose recomendada é de 30 mg, uma vez ao dia, durante 2 semanas. Para os
doentes, que neste periodo de tempo, ndo estejam completamente curados, a
terapéutica € continuada com a mesma dose durante mais duas semanas.

Tratamento da Ulcera gastrica:

A dose recomendada é de 30 mg, uma vez ao dia, durante 4 semanas. As Ulceras
cicatrizam normalmente em 4 semanas, mas para os doentes, que neste periodo de
tempo, ndo estejam completamente curados, a terapéutica pode ser continuada com
a mesma dose durante mais 4 semanas.

Esofagite de refluxo:

A dose recomendada é de 30 mg, uma vez ao dia, durante 4 semanas. Para os
doentes, que neste periodo de tempo, ndo estejam completamente curados, a
terapéutica pode ser continuada com a mesma dose durante mais 4 semanas.

Profilaxia da esofagite de refluxo:
15 mg uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada até 30 mg/dia, conforme
necessario.

Erradicacao do Helicobacter pylori:

Na selecdo da terapéutica de combinacdo adequada devem considerar-se as
orientacdes locais oficiais relativas a resisténcia bacteriana, a duragdo do tratamento
(normalmente 7 dias mas por vezes até 14 dias) e a utilizacdo adequada de agentes
antibacterianos.

A dose recomendada é de 30 mg de Lansoprazol Farmoz, duas vezes ao dia, durante
7 dias em combinagdo com um dos seguintes:

250-500 mg de claritromicina, duas vezes ao dia + 1 g de amoxicilina, duas vezes ao
dia

250 mg de claritromicina, duas vezes ao dia + 400-500 mg de metronidazol, duas
vezes ao dia

Quando a claritromicina é combinada com Lansoprazol Farmoz e amoxicilina ou
metronidazol obtém-se taxas de erradicacdo do H. pylori de até 90%.

Seis meses apos um tratamento de erradicacdo com sucesso, o risco de reinfecdo é
baixo e é por isso pouco provavel a recorréncia.

Também se observou a utilizagdo de um regime incluindo 30 mg de lansoprazol,
duas vezes ao dia, 1 g de amoxicilina, duas vezes ao dia e 400-500 mg de
metronidazol, duas vezes ao dia. Com esta combinagdo observaram-se taxas de
erradicacdo inferiores as dos regimes envolvendo claritromicina. Quando as taxas
locais de resisténcia ao metronidazol forem baixas, este regime pode ser adequado
aos doentes que ndo podem tomar claritromicina como parte da terapéutica de
erradicacao.
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Tratamento das Ulceras duodenais e das Ulceras gastricas benignas associadas aos
AINEs em doentes sob terapéutica continuada com AINEs:

30 mg, uma vez ao dia, durante quatro semanas. Nos doentes ndo completamente
curados o tratamento pode ser continuado durante mais quatro semanas. Para os
doentes em risco ou com Ulceras dificeis de curar, provavelmente deve ser usado um
tratamento mais longo e/ou uma dose mais alta.

Profilaxia das Ulceras duodenais e gastricas associadas aos AINEs em doentes de
risco (como idade > 65 anos ou historia de Ulcera duodenal ou gastrica) sob
terapéutica continuada com AINEs:

15 mg, uma vez ao dia. Se o tratamento falhar deve usar-se uma dose de 30 mg,
uma vez ao dia.

Doenca do refluxo gastroesofagico sintomatica:

A dose recomendada é de 15 ou 30 mg/dia. O alivio dos sintomas é rapidamente
obtido. Devem considerar-se ajustes da dose individuais. Se os sintomas ndo sdo
aliviados em 4 semanas com uma dose didria de 30 mg, recomenda-se nova
observacao.

Sindrome de Zollinger-Ellison:

A dose inicial recomendada é de 60 mg, uma vez ao dia. A dose deve ser ajustada
individualmente e o tratamento deve ser continuado durante tanto tempo quanto o
necessario. Ja foram usadas doses diarias até 180 mg. Se a dose didria necessaria
exceder 120 mg, esta deve ser dada dividida em duas doses.

Doentes com compromisso renal:
N&do é necessario um ajuste da dose nos doentes com compromisso da fungdo renal.

Doentes com compromisso hepatico:

Os doentes com doenca hepatica moderada a grave devem ser observados
regularmente e recomenda-se uma reducdo de 50% na dose didria (ver secgoes 4.4
e 5.2).

Populacdo idosa:

Devido a redugdo da depuracdo do lansoprazol na populacdo idosa, pode ser
necessario um ajuste da dose, com base nas necessidades individuais.Na populacdo
idosa, a dose diaria de 30 mg ndo deve ser excedida, a ndo ser que hajam indicacGes
clinicas evidentes.

Populacdo pediatrica:

A utilizacdo de Lansoprazol Farmoz ndo estd recomendada em criangcas uma vez que
os dados clinicos sdo limitados (ver também seccdo 5.2). O tratamento em criangas
pequenas com menos de um ano de idade deve ser evitado uma vez que 0s dados
disponiveis ndo demonstraram efeitos benéficos no tratamento da doenca de refluxo
gastroesofagico.

Modo de administracdo
Lansoprazol Farmoz deve ser tomado uma vez ao dia, de manhd, exceto quando

usado para a erradicacdo do H. pylori, altura em que deve ser tomado duas vezes ao
dia, de manhd e a noite, para obter um efeito 6timo. Lansoprazol Farmoz deve ser
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tomado pelo menos 30 minutos antes das refeicGes (ver secgdo 5.2). As capsulas
devem ser tomadas inteiras com liquidos.

Em doentes com dificuldade em engolir, os estudos e a pratica clinica sugerem que
as capsulas podem ser abertas e os granulos misturados com uma pequena
guantidade de agua, sumo de magd ou tomate ou espalhados numa pequena
guantidade de alimentos moles (por ex., iogurte ou puré de macgd) para facilitar a
administracdo. As capsulas podem também ser abertas e os granulos misturados
com 40 ml de sumo de macgd para administracdo através de um tubo nasogastrico
(ver seccdo 5.2). Apds preparacdo da suspensdo ou da mistura, o medicamento deve
ser administrado imediatamente.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Tal como com outras terapéuticas antiulcerosas, deve ser excluida a possibilidade de
tumor gastrico maligno ao tratar uma Ulcera gastrica com lansoprazol ja que o
lansoprazol pode mascarar os sintomas e retardar o diagndstico.

Ndo se recomenda a coadministracdo de lansoprazol com inibidores da protease do
VIH cuja absorcdo dependa do pH acidico intragastrico, como o atazanavir e o
nelfinavir, devido a reducdo significativa das suas biodisponibilidades (ver secgdo
4.5).

Foi relatada hipomagnesemia grave nos doentes tratados com IBPs, como o
lansoprazol, durante pelo menos trés meses e, na maioria dos casos, um ano. Podem
ocorrer manifestacbes graves da hipomagnesemia como fadiga, tetania, delirio,
convulsdes, tonturas e arritmia ventricular, contudo, estas podem comecar
insidiosamente e passar despercebidas. Nos doentes mais afetados, a
hipomagnesemia melhorou com suplementos de magnésio e apos suspensdo do IBP.

Nos doentes sujeitos a tratamentos prolongados ou que tomam IBPs com digoxina
ou medicamentos que podem causar hipomagnesemia (por ex. diuréticos), os
profissionais de salude devem considerar fazer o doseamento dos niveis de magnésio
antes do inicio e periodicamente durante o tratamento com IBPs.

Influéncia na absorcdo da vitamina B12:

O lansoprazol, como todos os medicamentos bloqueadores do acido, pode reduzir a
absorcao da vitamina B12 (cianocobalamina) devido a hipo ou acloridria. Tal deve
ser considerado nos doentes com baixo armazenamento corporal ou com factores de
risco para uma absor¢do reduzida da vitamina B12 no tratamento a longo prazo ou
se 0s respetivos sintomas forem observados.

Em doentes com disfuncdo hepatica moderada a grave o lansoprazol deve ser
administrado com precaucao (ver seccbes 4.2 e 5.2).

O lansoprazol, como todos os inibidores da bomba de protdes (IBPs) pode aumentar
a contagem de bactérias normalmente presentes no trato gastrointestinal. Isto pode



APROVADO EM
03-06-2022
INFARMED

aumentar o risco de infegGes gastrointestinais causadas por bactérias como a
Salmonella, o Campylobacter e o Clostridium difficile.

Em doentes com Ulceras gastro-duodenais, deve considerar-se a possibilidade da
infecdo por H. pylori ser um fator etiologico.

Se o lansoprazol é usado em combinagdo com antibidticos na terapéutica da
erradicacdo do H. pylori, as instrucdes de utilizacdo destes antibidticos também
devem ser seguidas.

Uma vez que os dados de seguranca sdo limitados nos doentes em tratamento de
manutencdo ha mais de 1 ano, deve rever-se regularmente o tratamento e efetuar-
se uma avaliacdo risco/beneficio cuidadosa nestes doentes.

Foram relatados casos muito raros de colite em doentes a tomar lansoprazol. Assim,
no caso de diarreia grave e/ou persistente, deve considerar-se a suspensdo da
terapéutica.

O tratamento para a prevengdo da ulceracdo péptica em doentes que necessitam de
tratamento continuado com AINEs deve ser restrito aos doentes com risco elevado
(por ex., hemorragia gastrointestinal prévia, perfuragdo ou Ulcera, idade avangada,
utilizacdo concomitante de medicacdo conhecida por aumentar a probabilidade de
ocorréncia de eventos adversos GI superiores [por ex. corticosteroides ou
anticoagulantes], a presenca de um fator de comorbilidade grave ou 0 uso
prolongado das doses maximas recomendadas de AINES).

Os inibidores da bomba de protdes, especialmente se usados em doses elevadas e
durante longos periodos (> 1 ano), podem aumentar ligeiramente o risco de fratura
da anca, punho e coluna, particularmente na populacdo idosa ou na presenca de
outros fatores de risco reconhecidos. Os estudos observacionais sugerem que 0s
inibidores da bomba de protdes podem aumentar o risco global de fratura em cerca
de 10-40%. Parte deste aumento pode dever-se a outros fatores de risco. Os
doentes em risco de osteoporose devem receber tratamento de acordo com as
orientagdes clinicas atuais e devem ter um aporte adequado de vitamina D e calcio.

LUpus eritematoso cutdneo subagudo (LECS)

Os inibidores da bomba de protdes sdao associados a casos muito pouco frequentes
de LECS. Se ocorrerem lesfes, designadamente em areas da pele expostas ao sol,
especialmente se acompanhadas de artralgia, o doente deve procurar imediatamente
ajuda médica e o profissional de salde deve considerar a interrupcdo do tratamento
com lansoprazol. A ocorréncia de LECS ap6s um tratamento prévio com um inibidor
da bomba de protdes pode aumentar o risco de LECS com outros inibidores da
bomba de protdes.

Interferéncia com testes laboratoriais

Um nivel aumentado de Cromogranina A (CgA) pode interferir com as analises para
pesquisa de tumores neuroenddcrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento
com Lansoprazol Farmoz deve ser interrompido durante pelo menos 5 dias antes das
medicdes de CgA (ver seccdo 5.1). Se os niveis de CgA e gastrina ndo tiverem
regressado ao intervalo de referéncia apos a medigdo inicial, as medicGes devem ser
repetidas 14 dias apds a cessacdo do tratamento com o inibidor da bomba de
protdes.
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Lansoprazol Farmoz contém sacarose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerdncia a frutose, malabsorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase nao devem tomar este medicamento.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
Efeitos do lansoprazol noutros medicamentos

Medicamentos com absorgao dependente do pH
O lansoprazol pode interferir com a absorcdao de outros medicamentos para os quais
o pH gastrico € um determinante importante da biodisponibilidade oral.

Inibidores da protease do VIH:

Ndo se recomenda a coadministracdo de lansoprazol com inibidores da protease do
VIH cuja absorcdo dependa do pH acidico intragastrico, como o atazanavir e o
nelfinavir, devido a reducdo significativa das suas biodisponibilidades (ver secgdo
4.4),

Cetoconazol e itraconazol:

A absorcdo do cetoconazol e do itraconazol a partir do trato gastrointestinal é
potenciada pela presenca de acido gastrico. A administracdo do lansoprazol pode
resultar em concentracbes sub-terapéuticas do cetoconazol e do itraconazol e a
combinagdo deve ser evitada.

Digoxina:

A coadministracdo de lansoprazol e digoxina pode levar a um aumento dos niveis
plasmaticos da digoxina. Os niveis plasmaticos da digoxina devem assim ser
monitorizados e a dose de digoxina ajustada se necessario, quando o tratamento
com lansoprazol € iniciado ou terminado.

Metotrexato:

A utilizacdo concomitante de doses elevadas de metotrexato pode aumentar e
prolongar os niveis séricos de metotrexato e/ou dos seus metabolitos, conduzindo
possivelmente a toxicidade pelo metotrexato. Assim, quando sao utilizadas doses
elevadas de metotrexato podera ser necessario considerar a suspensdo temporaria
do lansoprazol.

Varfarina:

A coadministracdo de 60 mg de lansoprazol e de varfarina nao afetou a
farmacocinética da varfarina ou o INR. No entanto, tém havido relatos de aumento
do INR e do tempo de protrombina em doentes a receberem concomitantemente
IBPs e varfarina. Os aumentos do INR e do tempo de protrombina podem conduzir a
hemorragia anormal e até morte. Os doentes tratados concomitantemente com
lansoprazol e varfarina podem precisar de ser monitorizados em relagdo ao aumento
do INR e do tempo de protrombina, especialmente no inicio e no término do
tratamento concomitante.

Medicamentos metabolizados pelas enzimas P450
O lansoprazol pode aumentar as concentracdes plasmaticas de medicamentos
metabolizados através do CYP3A4. Aconselha-se precaugdo ao combinar o
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lansoprazol com medicamentos metabolizados por esta enzima e que tenham uma
janela terapéutica estreita.

Teofilina:

O lansoprazol reduz a concentragdo plasmatica da teofilina, o que pode reduzir o
efeito clinico esperado para a dose. Deve proceder-se a monitorizacdo dos doentes
em caso de coadministracdo de lansoprazol e teofilina.

Tacrolimus:

A coadministracdo do lansoprazol aumenta as concentracbes plasmaticas do
tacrolimus (um substrato do CYP3A e da P-gp). A exposicdo ao lansoprazol aumenta
a exposicdo media ao tacrolimus até 81%. Aconselha-se a monitorizagdo das
concentracBes plasmaticas do tacrolimus quando se inicia ou termina o tratamento
concomitante com lansoprazol.

Medicamentos transportados pela glicoproteina P
Observou-se que o lansoprazol inibe a proteina de transporte, glicoproteina P (P-gp)
in vitro. A relevancia clinica deste fato € desconhecida.

Efeitos de outros medicamentos no lansoprazol

Medicamentos que inibem o CYP2C19

Fluvoxamina:

Quando o lansoprazol é combinado com o inibidor do CYP2C19 fluvoxamina pode
considerar-se uma redugdo da dose. As concentracGes plasmaticas do lansoprazol
aumentam até 4 vezes.

Medicamentos que induzem o CYP2C19 e o CYP3A4

Indutores enzimaticos que afetam o CYP2C19 e o CYP3A4 como a rifampicina e o
hipericao (Hypericum perforatum) podem reduzir marcadamente as concentracoes
plasmaticas do lansoprazol.

Outros

Sucralfato/Antiacidos:

O sucralfato e os antiacidos podem reduzir a biodisponibilidade do lansoprazol.
Assim, o lansoprazol deve ser tomado pelo menos 1 hora apdés a administracdo
destes medicamentos.

Ndao foram demonstradas quaisquer interagbes clinicamente significativas do
lansoprazol com os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides, embora ndo
tenham sido realizados estudos de interacao formais.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:

Para o lansoprazol ndo estdo disponiveis quaisquer dados clinicos sobre gravidezes
expostas. Os estudos em animais nao indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos
relativamente a gravidez, ao desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pés-natal.

Assim, a utilizacdo de lansoprazol durante a gravidez ndo é recomendada.
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Amamentacdo:
Desconhece-se se o lansoprazol € excretado no leite humano. Os estudos em
animais demonstraram que o lansoprazol &€ excretado no leite.

A decisdao sobre continuar/suspender a amamentacdo ou continuar/suspender a
terapéutica com lansoprazol deve ser tomada tendo em consideracdo o beneficio da
amamentagdo para a crianga e o beneficio da terapéutica com lansoprazol para a
mulher.

Fertilidade:

Ndo estdo disponiveis dados em humanos sobre o efeito do lansoprazol na
fertilidade. Nos ratos machos e fémeas a fertilidade ndo foi afetada pelo lansoprazol.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Podem ocorrer reacdes adversas como tonturas, vertigens, perturbacdes visuais e
sonoléncia (ver seccdo 4.8). Nestas condicdes a capacidade de reacdo pode ser
reduzida.

4.8 Efeitos indesejaveis

As frequéncias sdo definidas como frequentes (=1/100, <1/10); pouco frequentes
(=1/1.000, <1/100); raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000).

Frequentes | Pouco Raros Muito raros Desconhecidos
frequentes
Doencas do Trombocitope | Anemia Agranulocitose
sangue e do nia, , pancitopenia
sistema eosinofilia,
linfatico leucopenia
Doencas do Choque
sistema anafilatico
imunitario
Doencas do Hipomagnese
metabolismo mia [Ver
e da nutricdo Adverténcias e
precaucoes
especiais de
utilizacdo
(4.4)]
Perturbacoes Depressao Insodnia, AlucinagGes
do foro alucinacdes, visuais
psiquiatrico confusdo
Doencas do | Cefaleia, Inquietacao,
sistema tonturas vertigens,
nervoso parestesia,
sonoléncia,
tremor
Afecles Disturbios
oculares visuais
Doencas Nausea, Glossite, Colite,
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Frequentes | Pouco Raros Muito raros Desconhecidos
frequentes
gastrointesti | diarreia, candidiase estomatite
nais dor de do esofago,
estdmago, pancreatite,
obstipacao, perturbacdes
vomitos, do paladar
flatuléncia,
boca ou
garganta
seca,
polipos de
glandulas
fundicas
(benignos)
AfecOes Aumento Hepatite,
hepatobiliare | das ictericia
S enzimas
hepaticas
AfecBes dos | Urticaria, Petequia, Sindrome de | Lapus
tecidos prurido, pUrpura, Stevens- eritematoso
cutdneos e | erupgdo gueda de | Johnson, cutdneo
subcutaneos | cutanea cabelo, necrolise subagudo (ver
eritema epidérmica seccdo 4.4)
multiforme, | téxica
fotossensibili
dade
Afecdes Artralgia,
musculosque mialgia,
léticas e dos fratura da
tecidos anca, punho
conjuntivos ou coluna (ver
seccdo 4.4)
Doengas Nefrite
renais e intersticial
urinarias
Doencas dos Ginecomasti
orgdos a
genitais e da
mama
Perturbacoes | Fadiga Edema Febre,
gerais e hiperidrose,
alteracoes angiedema,
no local de anorexia,
administraca impoténcia

0

Exames
complement
ares de
diagnéstico

Aumento dos
niveis de
colesterol e
triglicéridos,
hiponatremia
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Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Os efeitos da sobredosagem do lansoprazol em humanos ndao sdo conhecidos
(embora a toxicidade aguda seja provavelmente baixa) e, consequentemente, ndo
podem ser dadas instrugdes de tratamento. No entanto, doses diarias até 180 mg de
lansoprazol oral e até 90 mg de lansoprazol intravenoso foram administradas em
ensaios sem efeitos indesejdveis significativos.

Por favor, ver seccdo 4.8 para possiveis sintomas de sobredosagem de lansoprazol.

Em caso de suspeita de sobredosagem o doente deve ser monitorizado. O
lansoprazol ndo é significativamente eliminado por hemodidlise. Se necessario,
recomenda-se esvaziamento gastrico, carvdo ativado e terapéutica sintomatica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.2.2.3 Aparelho digestivo. Antiacidos e antiulcerosos.
Modificadores da secrecdo gastrica. Inibidores da bomba de protdes, codigo ATC:
A02BCO03.

O lansoprazol € um inibidor da bomba de protdes gastrica. Inibe a fase final da
formacdo do acido gastrico inibindo a atividade da H+/K+ ATPase das células
parietais do estdbmago. A inibicdo é dose-dependente e reversivel e o efeito aplica-se
guer a secrecdo basal, quer a secrecdo estimulada de acido gastrico. O lansoprazol é
concentrado nas células parietais e torna-se ativo no seu meio acidico, apos o que
reage com o grupo sulfidrilo da H+/K+ATPase, causando a inibicdo da atividade da
enzima.

Efeito na secrecdo acida gastrica:

O lansoprazol € um inibidor especifico da bomba de protdes da célula parietal. Uma
Unica dose oral de lansoprazol inibe a secrecdo de acido gastrico estimulada pela
pentagastrina em cerca de 80%. Apds uma administragdo diaria repetida ao longo de
sete dias, atinge-se uma inibicdo da secrecdo de acido gastrico de cerca de 90%.
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Tem um efeito correspondente na secregdo basal de acido gastrico. Uma Unica dose
oral de 30 mg reduz a secrecdo basal em cerca de 70% e os sintomas dos doentes
sdo consequentemente aliviados logo a partir da primeira dose. Apos oito dias de
administracdo repetida a reducdo € de cerca de 85%. Uma capsula (30 mg) diaria
permite obter um alivio rapido dos sintomas e a maioria dos doentes com Ulcera
duodenal recupera em 2 semanas e os doentes com Ulcera gastrica e esofagite de
refluxo em 4 semanas. Pela redugdo da acidez gastrica, o lansoprazol cria um meio
no qual os antibidticos adequados podem ser eficazes contra o H. pylori.

Durante o tratamento com medicamentos antissecretores, a gastrina sérica aumenta
em resposta a diminuicdo da secrecdo acida. Além disso, a CgA aumenta devido a
reducdo da acidez gastrica. O nivel aumentado de CgA pode interferir com as
analises para pesquisa de tumores neuroendocrinos.

Os dados disponiveis publicados sugerem que os inibidores da bomba de protdes
(IBP) devem ser descontinuados entre 5 dias e 2 semanas antes das medi¢cdes de
CgA. Isto destina-se a permitir que os niveis de CgA que possam estar falsamente
aumentados na sequéncia do tratamento com IBP regressem ao intervalo de
referéncia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O lansoprazol € um racemato de dois enantiomeros ativos que sdo biotransformados
na forma ativa no meio acidico das ceélulas parietais. Como o lansoprazol é
rapidamente inativado pelo acido gastrico, € administrado oralmente em formas de
revestimento entérico para absorgdo sistémica.

Absorcao e distribuicao

O lansoprazol apresenta uma biodisponibilidade elevada (80-90%) com uma dose
Unica. O pico dos niveis plasmaticos ocorre entre 1,5 a 2,0 horas. A ingestdo de
alimentos atrasa a taxa de absorcao do lansoprazol e reduz a biodisponibilidade em
cerca de 50%. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de 97%.

Os estudos demonstraram que os granulos das capsulas abertas tém uma AUC
equivalente a das capsulas intactas se os granulos forem suspensos numa pequena
quantidade de sumo de laranja, sumo de macd, ou sumo de tomate misturado com
uma colher de puré de maca ou puré de pera ou espalhados numa colher de iogurte,
pudim ou requeijdo. Os granulos suspensos em sumo de macd administrados através
de um tubo nasogastrico também apresentaram uma AUC equivalente.

Metabolismo e eliminagado

O lansoprazol é extensivamente metabolizado pelo figado e os metabolitos sdo
excretados quer por via renal, quer por via biliar. O metabolismo do lansoprazol é
catalisado principalmente pela enzima CYP2C19. A enzima CYP3A4 também contribui
para o metabolismo. Em individuos saudaveis, a semivida de eliminacdo plasmatica
varia entre 1 a 2 horas apds dose Unica ou doses multiplas. Em individuos saudaveis,
apés doses multiplas, ndo hd evidéncia de acumulacdo. No plasma foram
identificados os derivados do lansoprazol sulfona, sulfureto e 5-hidroxilo. Estes
metabolitos ndo tém uma atividade antisecretora ou tém uma atividade muito
reduzida.
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Um estudo com lansoprazol marcado com 14C indicou que aproximadamente um
terco da radiacdo administrada foi excretada na urina e dois tercos foram
recuperados nas fezes.

Farmacocinética na populacdo idosa

Na populacdo idosa, a depuracdo do lansoprazol é reduzida, com uma semivida de
eliminacdo aumentada em aproximadamente 50 a 100%. Na populacao idosa, os
niveis plasmaticos maximos ndo aumentaram.

Farmacocinética em doentes pediatricos

A avaliacdo da farmacocinética em criancas com idade entre os 1 e os 17 anos
demonstrou uma exposicdo idéntica, quando comparada com a dos adultos, para
doses de 15 mg para 0s que tinham um peso inferior a 30 kg e 30 mg para os de
peso superior. A investigacdo de uma dose de 17 mg/m2 de superficie corporal ou 1
mg/kg de peso corporal também resultou numa exposicdo comparavel do lansoprazol
em criangas com 2-3 meses até um ano de idade, quando comparada com a dos
adultos.

Em comparacao com os adultos, observou-se uma maior exposicao ao lansoprazol
em criangas com idade inferior a 2-3 meses para doses de 1,0 mg/kg e 0,5 mg/kg de
peso corporal administradas em dose Unica.

Farmacocinética na insuficiéncia hepatica
A exposicdo do lansoprazol é duplicada nos doentes com insuficiéncia hepatica ligeira
e muito mais aumentada nos doentes com insuficiéncia hepatica moderada e grave.

Metabolizadores pobres do CYP2C19

O CYP2C19 esta sujeito a polimorfismo genético e 2-6 % da populagdo, denominados
metabolizadores pobres (MPs), sdo homozigoéticos para um alelo mutante do
CYP2C19 e, por isso, ndao possuem uma enzima CYP2C19 funcional. A exposicdo ao
lansoprazol é varias vezes superior nos MPs que nos metabolizadores extensos
(MEs).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade ou toxicidade reprodutiva.

Em dois estudos de carcinogenicidade no rato, o lansoprazol produziu hiperplasia das
células tipo enterocromafins (ECL) gastricas e carcinoides das células ECL dose-
relacionados associados a hipergastrinemia devido a inibicdo da secrecdo gastrica.
Também foi observada metaplasia intestinal, como hiperplasia e tumores benignos
das células Leydig. Apos 18 meses de tratamento observou-se atrofia da retina. Isto
ndo foi observado em macacos, cdes ou ratinhos.
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Nos estudos de carcinogenicidade no ratinho desenvolveu-se hiperplasia das células
ECL gastricas dose-relacionada, assim como tumores hepaticos e adenomas da rete
testis.

A relevancia clinica destes dados é desconhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Granulos:

Microgranulos de sacarose e amido de milho
Laurilsulfato de s6dio

Hipromelose

Talco

Diéxido de titanio (E171)

Macrogol 6000

Polissorbato 80

Copolimero do acido metacrilico-etilacrilato
Meglumina

Manitol.

Invélucro das capsulas de Lansoprazol Farmoz 15 mg:
Gelatina

Diéxido de titanio (E171)

Indigotina (E132)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Invélucro das capsulas de Lansoprazol Farmoz 30 mg:
Gelatina

Diéxido de titanio (E171)

Azul patenteado V (E131)

Amarelo sunset FCF (E110)
Oxido de ferro amarelo (E172).

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

As capsulas sdo acondicionadas em frascos de polietileno com tampa inviolavel de PVC provida
de um recipiente com exsicante ou em blister de complexo OPA.
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As apresentacdes sao de 10, 30 e 60 capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FARMOZ - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo:
N.° de registo:
N.° de registo:

N.° de registo:
N.° de registo:
N.° de registo:

N.° de registo:
N.° de registo:
N.° de registo:

N.° de registo:
N.° de registo:
N.° de registo:

4277497 — 10 cépsulas, 15 mg, frasco
4277596 — 30 capsulas, 15 mg, frasco
4277695 — 60 capsulas, 15 mg, frasco

5707492 — 10 capsulas, 15 mg, blister
5707591 — 30 capsulas, 15 mg, blister
5707690 — 60 capsulas, 15 mg, blister

4333290 — 10 capsulas, 30 mg, frasco
4333399 — 30 capsulas, 30 mg, frasco
4333498 — 60 capsulas, 30 mg, frasco

5707898 — 10 capsulas, 30 mg, blister
5707997 — 30 capsulas, 30 mg, blister
5708094 — 60 capsulas, 30 mg, blister

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Lansoprazol Farmoz 15 mg

Data da primeira autorizagdo: 07 de fevereiro de 2003

Data da ultima renovacao: 29 de junho de 2018.

Lansoprazol Farmoz 30 mg
Data da primeira autorizacdo: 12 de mar¢o de 2003
Data da ultima renovacao: 29 de junho de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



