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N\
DEXILANT

dexlansoprazol

APRESENTACOES
Capsulas de liberagéo retardada com 30 mg ou 60 mg: embalagens com 2, 30 ou 60 capsulas de liberagao retardada.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula de liberacdo retardada contém:
Dexlansoprazol ..........cccocevevevvinannnne, 30 ou 60 mg
EXCIpientes g.5.p. vovvvevverereerieriereennan, 1 cépsula

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, hidroxipropilcelulose, hipromelose 2910, hidroxipropilcelulose de baixa
substituigdo, carbonato de magnésio, copolimero de acido metacrilico, polietilenoglicol 8000, polissorbato 80, sacarose,
esferas de acucar, talco, dioxido de titanio e citrato de trietila.

O revestimento da capsula contém os seguintes ingredientes ndo medicinais: carragenina, hipromelose, cloreto de
potassio. De acordo com a cor da capsula, a azul contém corante FD&C azul nimero 2 laca de aluminio; a cinza contém
6xido férrico preto; e ambas contém diéxido de titanio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para:
e cicatrizacdo de lesdo no es6fago causada por esofagite erosiva (EE) (8 semanas de tratamento);

e manter a cicatrizagdo da EE e alivio da azia;
o tratamento da azia relacionada a doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) por até 4 semanas.

A DRGE ocorre quando o &cido do estdmago entra no eséfago, tubo que conecta a boca ao estdbmago. Isto pode causar
uma sensacao de queimacdo no peito ou na garganta, gosto azedo ou arrotos.

Em alguns casos, o acido pode danificar o revestimento do es6fago. Este dano é chamado esofagite erosiva ou EE.

DEXILANT pode ajudar nos sintomas relacionados a acidez, mas vocé ainda pode ter problemas graves de estémago.
Converse com seu médico.

Néo se sabe se DEXILANT é seguro e eficaz em criangas menores de 18 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEXILANT é um medicamento sob prescrigdo médica chamado de inibidor de bomba de préton (IBP). DEXILANT
reduz a quantidade de &cido no estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome DEXILANT se vocé for alérgico ao dexlansoprazol ou a qualquer de seus componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar DEXILANT, informe o seu médico se vocé:
» tem osteoporose
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» tem ou teve baixos niveis de magnésio no sangue

« tem problemas de figado

« tem quaisquer outras condi¢cdes médicas

« estiver gravida ou planejar engravidar. Nao se sabe se DEXILANT vai fazer mal ao feto;

« estiver amamentando ou planejar amamentar. Vocé e seu médico devem decidir se vocé vai tomar DEXILANT ou
amamentar.

Diarreia

DEXILANT pode aumentar o risco de acometimento por diarreia severa. A diarreia pode ser causada por uma infecgéo,
pela bactéria Clostridium difficile em seu trato gastrointestinal.

Fraturas dsseas
Pessoas que estejam tomando multiplas doses diarias de medicamentos inibidores de bomba de prétons por periodo
prolongado podem apresentar um risco aumentado de fraturas de quadril, pulso ou coluna vertebral.

Cancer gastrico:
A resposta sintoméatica ao DEXILANT néo exclui a presenca de malignidade gastrica.

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

Interacfes Medicamentosas

Informe seu médico sobre todos 0s medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos prescritos e ndo prescritos,
vitaminas e medicamentos a base de plantas. DEXILANT pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam, e
outros medicamentos podem afetar a forma como DEXILANT funciona. Informe ao seu médico especialmente se vocé
toma:

« ampicilina sédica ou ampicilina tri-hidratada
* atazanavir

* nelfinavir

« digoxina

* produto que contenha ferro

* cetoconazol

* varfarina

« tacrolimo

* metotrexato

* inibidores de HIV protease

Interacfes com alimentos: N&o existem restrices quanto a ingestdo de DEXILANT com alimentos.

Influéncia na absorcdo de Vitamina B12: O tratamento diario com qualquer medicacdo acido-supressora, como
DEXILANT, por periodos prolongados (varios anos) pode levar a uma mé absorgdo da vitamina B12. A deficiéncia
dessa vitamina dever ser considerada em pacientes que requeiram tratamentos de longo prazo, pacientes com reservas
corporais reduzidas ou fatores de risco para a absorcdo reduzida de vitamina B12 (tais como idosos) em terapias de
longo prazo ou se outros sintomas clinicos relevantes forem observados.

Interferéncia com exames laboratoriais: Niveis de cromogranina A aumentados podem interferir com as
investigacBes de tumores neuroenddcrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento com DEXILANT deve ser
interrompido 14 dias antes do doseamento de CgA.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DEXILANT deve ser conservado na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
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As capsulas de DEXILANT 30 mg sdo azuis e cinzas; as capsulas de DEXILANT 60 mg sdo azuis. Dentro das capsulas
ha granulos brancos a quase brancos.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DEXILANT esta disponivel para uso adulto nas concentracdes de 30 mg e 60 mg.

Posologia e ajuste de dose recomendados
Tabela 1: Posologia recomendada para DEXILANT

Dose
Indicacéo recomendada Frequéncia
Cicatrizag8o da esofagite erosiva 60 mg Uma vez ao dia por 8
semanas
Manutencdo da cicatrizag8o da esofagite 30 mg ou 60 Uma vez ao dia
erosiva e alivio da azia mg*
Doenca do refluxo gastroesofagico 30 mg Uma vez ao dia por

sintomética (DRGE) ndo-erosiva até 4 semanas

* Uma dose de manutencdo de 60 mg pode ser administrada a pacientes com esofagite erosiva moderada ou grave.

Insuficiéncia hepética

Se vocé apresentar algum problema de figado, 0 médico podera prescrever uma dose didria de 30 mg DEXILANT.

» Tome DEXILANT exatamente como prescrito pelo seu médico.
* Nao altere a dose nem pare de tomar DEXILANT sem primeiro falar com seu médico.
* VVocé pode tomar DEXILANT com ou sem alimentos.
» Pode engolir as capsulas inteiras de DEXILANT.

« Se tiver dificuldade para engolir as capsulas de DEXILANT, vocé pode abrir as capsulas e adicionar o seu
conteido a uma colher de sopa de alimento pastoso. Certifique-se de engolir a mistura imediatamente. Ndo mastigue a
mistura e ndo a armazene para uso posterior.

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

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose esquecida deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver muito perto da administracdo da
préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o esquema posoldgico regular. Ndo tome uma
dose dupla para compensar a dose esquecida e ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de davidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reagdes adversas mais comuns incluem: diarreia, dor abdominal, ndusea, resfriado, vomito e flatuléncia.

Outras reacgdes adversas
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Reacdes alérgicas graves: informe o seu médico se vocé apresentar algum dos seguintes sintomas com DEXILANT:
* erupcdo cutanea (brotoeja)

* inchago da face

* aperto na garganta

« dificuldade em respirar

Outras reacdes adversas que foram relatadas
abaixo por sistema corporal:

em estudos controlados numa incidéncia menor que 2% estdo listadas

Distarbios do sangue e do sistema
linfatico

anemia, aumento de linfonodos (linfoadenopatia)

Distlrbios cardiacos

dor no peito (angina), arritmia, baixa frequéncia cardiaca
(bradicardia), dor toracica, inchago (edema), infarto do
miocardio, palpitacdes, alta frequéncia cardiaca (taquicardia)

Distlrbios do ouvido e labirinto

dor no ouvido (otalgia), zumbido, tontura (vertigem)

Distlrbios endécrinos

papo (bdcio)

Distlrbios oculares

irritacdo dos olhos , inchago dos olhos

Distdrbios gastrintestinais

desconforto abdominal, hipersensibilidade ao toque
abdominal, fezes anormais, desconforto anal, eséfago de
Barrett, pedra de célcio no estdmago ou intestino (bezoar),
barulhos no estbmago e intestino (borborigmos) anormais,
mau halito (halitose), colite microscopica, pélipo colbnico,
prisdo de ventre (constipacdo), boca seca, inflamacédo do
duedeno (duodenite), dificuldade na digestao (dispepsia),
dificuldade de engolir (disfagia), inflamacéo do intestino
(enterite), arroto (eructacéo), inflamacéo do es6fago
(esofagite), polipo géstrico, inflamacéo do estbmago
(gastrite), gastrenterite, distarbios gastrintestinais,
hipermotilidade gastrointestinal, DRGE, Ulceras e perfuragdes
Gl, vémito com sangue (hematémese), fezes com sangue
(hematoquezia), hemorroidas, comprometimento do
esvaziamento gastrico, sindrome do intestino irritavel, fezes
mucoides, vesiculas na mucosa oral, defecacdo dolorosa,
inflamacdo do reto (proctite), parestesia oral, hemorragia
retal, esforco para vomitar

Distarbios gerais e condi¢des do
local de administragéo

reacdo adversa a droga, diminuicdo da forca fisica (astenia),
dor torécica, calafrios, sensagdo anormal, inflamagéo,
inflamagdo de mucosa, noédulo, dor, febre (pirexia)

Disturbios hepatobiliares

célica biliar, pedra na vesicula (colelitiase), aumento do
figado (hepatomegalia)

Disturbios do sistema imunolégico

alergia (hipersensibilidade)

Infecces e infestacBes

candidiase, gripe (influenza), nasofaringite, herpes oral,
inflamacdo da faringe (faringite), sinusite, infecgéo viral,
infeccdo vulvovaginal

Lesdo, envenenamento e
complicagdes de procedimentos

quedas, fraturas, perda de alinhamento momentaneo das
articulacBes (entorses articulares), superdose, dor causada por
procedimento, queimadura solar

Exames laboratoriais

aumento da fosfatase alcalina, aumento da alanina-
aminotransferase (ALT), aumento da aspartato-
aminotransferase (AST) aumento/reducdo dos niveis de
bilirrubina, aumento dos niveis séricos de creatinina, aumento
da gastrinemia, aumento de potassio, aumento da glicemia,
teste da funcdo hepatica anormal, reducdo da contagem de
plaquetas, aumento dos niveis de proteina total, aumento de
peso

Distlrbios metabdlicos e
nutricionais

alteragdes do apetite, nivel de calcio elevado no sangue
(hipercalcemia), baixo nivel de potassio no sangue
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(hipocalemia)

Distarbios musculoesqueléticos e
do tecido conjuntivo

dor nas articulacdes (artralgia), inflamagéo das articulagdes
(artrite), cdibras musculares, dor musculoesquelética, dor
muscular (mialgia)

Distlrbios do sistema nervoso

alteracdo do paladar, convulsdo, tontura, dor de cabeca
(cefaleia), enxaqueca, comprometimento da meméria,
parestesia, hiperatividade psicomotora, tremor, neuralgia do
trigémeo

Transtornos psiquiatricos

sonhos anormais, ansiedade, depressao, dificuldade de dormir
(insbnia), alteracdes do desejo sexual (da libido)

Distlrbios renais e urinarios

dificuldade para urinar (disUria), urgéncia urinaria

Distarbios do sistema reprodutor e
mamario

célica menstrual (dismenorreia), dor durante ato sexual
(dispareunia), menstruacdo longa e intensa (menorragia),
distdrbio menstrual

Distarbios respiratorios, toracicos
e mediastinais

Aspiracdo, asma, bronquite, tosse, falta de ar (dispneia),
solugos, respiracao rapida (hiperventilagéo), congestdo do
trato respiratorio, dor de garganta

Disturbios de pele e tecido
subcutaneo

espinha (acne), inflamacdo da pele (dermatite), vermelhidao
(eritema), coceira (prurido), erupcao cuténea, lesdo cutanea,
lesbes da pele vermelhas e inchadas (urticaria)

Distlrbios vasculares

trombose venosa profunda, ondas de calor (fogachos), pressdo

arterial elevada (hipertensao)

As reacOes adversas adicionais relatadas em um estudo a longo prazo e ndo-controlado e que foram consideradas pelo
médico como relacionadas ao tratamento com DEXILANT incluem: reacdo anafilatica, alucinagdo auditiva, linfoma de
células B, bursite, obesidade central, colecistite aguda, desidratacdo, diabetes mellitus, rouquiddo (disfonia),
sangramento pelo nariz (epistaxe), inflamagao da raiz dos pelos (foliculite), gota, herpes zoster, elevagdo dos niveis de
gordura no sangue (hiperlipidemia), hipotireoidismo, aumento da contagem de neutréfilos, reducdo dos niveis de
hemoglobina, reducédo dos niveis de neutréfilos (neutropenia), sensagdo constante de necessidade de defecar (tenesmo
retal), sindrome das pernas inquietas, sonoléncia, inflamagéo das amigdalas (tonsilite).

Reacdes adversas ao medicamento pés-comercializacédo

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: anemia hemolitica autoimune, pdrpura trombocitopénica idiopatica
Distdrbios do ouvido e labirinto: surdez

Distdrbios oculares: visdo turva

Distdrbios gastrintestinais: inchaco (edema) oral, pancreatite

Distdrbios gerais e condi¢des do local de administragdo: inchago (edema) facial

Distlrbios hepatobiliares: hepatite induzida por medicamento

Distarbios do sistema imunolégico: choque anafilatico (exigindo intervencdo de emergéncia), dermatite esfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica (algumas fatais)

Distarbios metabodlicos e nutricionais: baixo nivel de magnésio ( hipomagnesemia), baixo nivel de sédio (hiponatremia)
Distarbios musculoesqueléticos: fratura dssea

Distarbios do sistema nervoso: acidente vascular cerebral, ataque isquémico transitorio

Distlrbios renais e urinarios: insuficiéncia aguda dos rins

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: inchaco da faringe (edema faringeo), aperto na garganta
Distlrbios de pele e do tecido subcutaneo: erupg¢do cutanea generalizada, vasculite leucocitoclastica

Seu médico pode descontinuar DEXILANT se estes sintomas acontecerem.

Baixos niveis corporais de magnésio

Este problema pode ser sério. Baixo nivel de magnésio pode ocorrer em algumas pessoas que tomam medicamento
inibidor de bomba de prétons ha pelo menos 3 meses. Se ocorrerem baixos niveis de magnésio, isto normalmente
acontece ap6s um ano de tratamento. VVocé pode ou ndo apresentar sintomas de baixos niveis de magnésio.

Procure imediatamente o seu médico se apresentar qualquer destes sintomas:
- convulsBes
- vertigem
- batimento cardiaco rapido ou anormal
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- agitacdo

- movimentos convulsivos ou agitacdo (tremores)
- fraqueza muscular

- espasmos das maos e pés

- cdibras ou dores musculares

- espasmo da laringe

Seu médico deve verificar o seu nivel corporal de magnésio antes que vocé comece a tomar DEXILANT, ou durante o
tratamento caso tenha de tomar DEXILANT por um longo periodo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Atengdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista. Informe também a empresa através do
seu servi¢o de atendimento.

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

Se vocé tomar mais DEXILANT que 0 necessario, contate 0 seu médico imediatamente ou va para o hospital mais
préximo.

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0261

Farm. Resp.: Carla A. Inpossinato
CRF-SP i 38.535

Fabricado por:
Takeda Pharmaceutical Company Limited
Osaka - Japao

Importado e embalado por:
Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

EM (A0 e DUNI WS LBGUE GRATUITAHENRTE

SAC: 0800-7710345

www lakedabrazil.com
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
30 MG CAP LIB RETARD CT BL
AL/ALX 2
10458 - 10458 - i(L)/h:LGxC?,AOP LIB RETARD CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 30 MG CAP LIB RETARD CT BL
NOVO - NOVO - AL/AL X 60
15/04/2016 1559961/16-2 | Inclusdo Inicial 15/04/2016 1559961/16-2 | Inclusdo Inicial 15/04/2016 Inclusdo inicial VP 60 MG CAP LIB RETARD CT BL
de Texto de de Texto de
Bula — RDC Bula — RDC AL/ALX 2
60/12 60/12 60 MG CAP LIB RETARD CT BL
AL/ALX 30
60 MG CAP LIB RETARD CT BL
AL/AL X 60
30 MG CAP LIB RETARD CT BL
AL/ALX 2
30 MG CAP LIB RETARD CT BL
10451 - 10451 -
4.0 QUE DEVO AL/AL X 30
MEDICAMENTO MEDICAMENTO SABER ANTES DE 30 MG CAP LIB RETARD CT BL
NOVO - NOVO - UTILIZAR ESTE AL/AL X 60
26/08/2016 | 2223580/16-9 Notlflca(iao de 26/08/2016 | 2223580/16-9 Notlflcagiao de | 26/08/2016 MEDICAMENTO? VP 60 MG CAP LIB RETARD CT BL
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula — AL/ALX 2
Dizeres legais 60 MG CAP LIB RETARD CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 AL/AL X 30
60 MG CAP LIB RETARD CT BL
AL/AL X 60
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