il

- ® | ] A POSSIBILIDADE DE SUPERINFECGOES POR FUNGOS OU BACTERIAS DEVE SER CONSIDERADA DURANTE O
O rl ra TRATAMENTO. SE A SUPERINFECCAO OCORRER, A AMOXICILINA DEVE SER DESCONTINUADA E TERAPIA APROPRIADA
TEUTO  nsTiuia
Interages medicamentosas:
|an5_°Pra¥°'| I Teofilina: Quando i um pequeno aumento (10%) na depuragéo de teofilina foi
claritromicina observado. Devido a pequena magnitude e a diregdo desse efeito sobre a depuragéo da teofilina, dificiimente esta interagdo
amoxicilina representaré preocupagéo do ponto de vista clinico. Mesmo assim, alguns casos individuais podem necessnartnulagau adicional da
N N dose de teofilina quando for pido, para assegurar ni
FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES Sucralfato: Pode retardar a absorgao de ereduzirsua proxit 30%. Pcnanto,
Embalagens contendo 7 blisteres com 2 capsulas de 30mg imi idos de 500mg e 4 deve sertomado pelo menos 30 minutos antes do sucralfato.
capsulas de amoxicilina 500mg + 2 ou 4 blisteres com 7 capsulas de \ansoprazol 30mg. lAn[racrdos contendo a/ummloﬁ magnésio: Nao ha diferenca s na maxima quando
lansoprazol umahora apos esse:
Cetoconazo/ ésteres de ampicilina, sais de ferro e digoxina: Como lansoprazol causa inibigao profunda e duradoura da secrecéo acida
USOADULTO gastrica, é teoricamente possivel que possa interferir na absorgéo de farmacos em que o pH gastrico seja um importante determinante
USOORAL dabiodisponibilidade.
Teofilina e carbamazepma Resultados de estudos clinicos revelaram que existe um aumento Ilgelro mas estatisticamente significativo
COMPOSICAO (p<0,05), nos niveis de teofilina ou de quando alguma destas drogas ¢ administrada concomitantemente &
Cada capsul com mi de liberagéo retardada d contém: claritromicina.
pellet jival 30mgde 365,85mg Varfarina, alcaloides derivados do ergot, triazolam, midazolam e ciclosporina: Como ocorre com outros macrolidios, o uso de
p. 1 capsula icina pode elevar os niveis séricos de itemente, pelo sistema do
: manitol, sodica, de sodio, fosfato de sédio dibasico, sacarose, hidroxipropilcelulose, ftalato de citocromo P,,.

hipromelose, alcool cetilico, didxido de titanio, acetona e alcool isopropilico.
Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

Digoxina: Elevagdo nas concentragdes séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que receberam administragéo concomitante
de claritromicina. A monitorizag&o dos niveis séricos da digoxina deve ser considerada. A absorcao da digoxina pode ser aumentada

ﬁnnmn quando usada com amoxicilina.
Excipient p. Cisaprida e terfenadina: Foi descrito que os macrolideos podem alterar o metabolismo da cisaprida e do terfenadina, resultando em
: celulose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, agua de osmose aumento dos niveis séricos destes, o que ¢ pode estar d arritmias cardiacas e, portanto, o uso simultaneo
reversa, hipromelose / macrogol, emce\ulose dioxido de titanio e alcool etilico. deve serevitado.
Cada capsula de amoxicilina contém: Zidovudina: A i 30 simultdnea de clarif ina e zi apacientes adultos pode resultar em decréscimo do estado de
ilina triidratada i a500mgde 573,94mg equilibrio das des de zi LA interfere com a absorgéo da zidovudina, podendo este efeito ser evitado
Excipiente g.5.p. 1capsula i -se as doses dos medi com de 4 horas de diferenca.
Excipi tearato de magnési odica. P ida: Inibe a | da amoxicilina, podend em e nivelnosangue.
ie como iclir i e Pode ocorrer um efeito antagdnico
INFORMACOES AO PACIENTE quando administrados com amoxicilina.
Acdo do medicamento: Py\ontrat“ IBP & pela iacd de trés utilizados para o tratamento da Glcera Amicacina, icir icir icina, &cido anico e Pode haver de agdo icida com a
péptica (gastrica ou duod actéria Helic pylor ea Ousoinicial amoxicilina. -
e isolado do lansoprazol tem o objetwo de ahwar 0s sintomas de desconfoﬁo gastnntestma\ antes mesmo de se iniciar o S&o efou quimi i iveis com como a e pode haver
pecifico para a dof ri, prop maior conforto e preparando melhoro restante do tratamento. mitua. P podeminativar aminoglicosideos na: tras de soros in vitro dos paci as drogas as quai
Muitas vezes, o lansoprazol pode ser utilizado apés este ifico, como forma da Ulcera. pod iminuigéo no: ensaios sérico: f‘n nas amostras de soro.
Estd demonstrado que a grande maioria dos pacientes com Ulcera peptlca estd infectada pelo Hellcobacrer pylori e que sua Alopurlnal A pode tara ia de reagoes alérgicas da pele.
erradicagdo reduz o indice de éncia dessas Ulceras, diminuindt de futuro Contraceptivos orais: Podem ter sua eficacia reduzida pelo uso com amoxicilina. Nestes casos recomenda-se 0 uso de métodos
Indicagdes do medicamento: Alivio prévio dos sintomas dispépticos relaclonados 4 infecgdo pela bactéria Helic pylori, ou adicionais.
erradicagdo da mesma e tratamento de pacientes com Glceras pépticas (ativas ou com histéria de ulcera hé um ano). O uso combmadu Estudos clinicos que 40s, ndo tem des clinicas com varfarina, antipirina, indometacina,
de umesquema inicial com seguido pela de um esquema tripl para erradicar o Helicobacter aspirina, ibup! fenitoina, prednisona, antié abase de hidroxido de alumini ésio ou diazepam.
pylori i tem o objetivo de aliviar inicialmente os sintomas dispépticos, antes mesmo de se Jso durante a Gravidez a
iniciar o esquema de errad\ca(;ao além de tratar e reduzir os riscos de recorréncia de ulceras pépticas (gastrica ou duodenal). O Lansoprazol: Estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico para lansoprazol. Entretanto, nao existem estudos
lansoprazol pode também ser utilizado apés o esquema de erradicagéo do Helicobacter pylori, como forma de do na gestagéo humana. Nao ¢ conhecido se lansoprazol é excretado no leité materno. Como varios
tratamento. farmacos séo excrelados no leite mateno, deve-se ter cautela na administragdo de lansoprazol & mulheres no periodo de
Esta demonstrado que a grande maioria dos pacientes com Ulcera péptica esté infectada pelo Helicobacter pylori e que sua amamentag&o.
erradicagdo reduz o indice de dessas Ulceras, assim a de terap ora de Cl A o uso de claritromicina durante a gravidez ainda nao foi Estudos de énese em

manutengao.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: PYLORITRAT® IBP E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO

LANSOPRAZOL, CLARITROMICINA, ERITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, PENICILINAS, OU A

QUALQUER OUTRO COMPONENTE DAFORMULA.

DEVIDO A PRESENGCA DE CLARITROMICINA, PYLORITRAT® IBP TAMBEM E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM

PROBLEMAS CARDIACOS, DISTURBIOS ELETROLITICOS OU EM TRATAMENTO COM TERFENADINA.

ADVERTENCIAS E PRECAU(}OES POR SER ELIMINADO PREDOMINANTEMENTE POR VIA BILIAR, O PERFIL

FARMACOCINETICO DO LANSOPRAZOL PODE SER MODIFICADO POR INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA A SEVERA,
M COMO EM PACIENTES | SOS DEVE-SE TER CAUTELA ESPECIAL NA PRESCRICAO DE PYLORITRAT® IBP A

PACIENTES \DOSOSCOM DISFUI NQ EPATICA.

ACLARITROMICINAE EXCRETADAPRINCIPALMENTE PELO FIGADO E RIM, DEVENDO SERADMINISTRADACOM CAUTELAA
PACIENTES COM FUNGAO HEPATICAALTERADA. AJUSTES DE DOSE APACIENTES COM FUNGAO HEPATICAALTERADAE
INSUFICIENCIARENAL MODERADAA SEVERAPODEM SER NECESSARIOS.

DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE RESISTENCIABACTERIANA CRUZADAENTRE ACLARITROMICINAE OUTROS
ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS COMOALINCOMICINAE ACLINDAMICINA.
TEM SIDO RELATADAS REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE SERIAS E OCASIONALMENTE FATAIS EM PACIENTES
RECEBENDO TRATAMENTO COM DERIVADOS PENICILANICOS COMOAAMOXICILINA.
EMBORA A ANAFILAXIA SEJA MAIS FREQUENTE APOS TRATAMENTO PARENTERAL, PODE TAMBEM OCORRER EM
PACIENTES RECEBENDO TRATAMENTO ORAL. ESTAS REAGOES SAO MAIS PASSIVEIS DE OCORRER EM INDIVIDUOS COM
HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA E/OU REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE A MULTIPLOS ALERGENOS.
TEM SIDO RELATADOS CASOS DE PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA QUE TIVERAM
GRAVES REACOES QUANDO TRATADOS COM CEFALOSPORINAS. ASSIM, ANTES DE INICIAR UM TRATAMENTO COM UM
DERIVADO PENICILANICO, DEVE SER REALIZADA UMA CRITERIOSA E MINUCIOSA PESQUISA DO PASSADO ALERGICO DO
PACIENTE QUANTOAREACOES AS PENICILINAS, CEFALOSPORINAS OU OUTROSALERGENOS.
REACOES ANAFILACTOIDES GRAVES REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM EPINEFRINA, OXIGENIO,
ESTEROIDES INTRAVENOSOS EASSISTENCIARESPIRATORIA INCLUS\VE INTUBAGAO, SENECESSARIO.

IPLO DO QUE OCORRE COM OUTROS MEDICAMENTOS POTENTES, O ACOMPANHAMENTO DAS FUNCOES RENAL,

PATICAE HEMATOPOIETICADEVE SER FEITO QUANDO UT\LIZADOS TRATAMENTOS POR LONGOS PERIODOS.

OS ANTIBIOTICOS DA CLASSE DA AMPICILINA NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS A PACIENTES COM MONONUCLEOSE

Este

Prazo de validade: 24 mesesapamrda data defabnca;ao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOESADVERSAS: . ~

LANSOPRAZOL: ESTUDOS A CURTO PRAZO (ATE 8 SEMANAS DE DURAGAO) CONSIDERARAM A POSSIBILIDADE DE
ESTAREM RELACIONADOS COM O USO DE LANSOPRAZOL OS SEGUINTES EFEITOS: DIARREIA, CEFALEIA, TONTURA,
NAUSEA E CONSTIPACAO. ESTUDOS CLINICOS DE FASE Il E Ill, QUE ABRANGERAM MAIS DE 6.100 PACIENTES
UTILIZANDO VARIAS DOSAGENS E TEMPOS VARIAVEIS DEMONSTRARAM QUE O LANSOPRAZOL E BEM TOLERADO NOS
TRATAMENTOS A CURTO EALONGO PRAZO.AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS FORAM RELATADAS COMO POSSIVEIS
OU PROVAVEIS DE ACONTECEREM COM CIFRAS SUPERIORES A 1%: NAUSEA (1,4%), EPIGASTRALGIA (1,8%), DIARREIA
(3,6%) E CEFALEIA(1%).

OUTRAS REAGOES ADVERSAS RELATADAS NOS ESTUDOS CLINICOS, CUJA INCIDENCIA POREM NAO ULTRAPASSOU 1%
FORAM: ANOREXIA, CONSTIPA(;AO BOCA SECA, DISPEPSIA, ERUCTA(;AO FLATULENCIA, AGITAGAO, SONOLENCIA,
INSONIA, ANSIEDADE E MAL-EST/

CLARITROMICINA: OS EFEITOS COLATERAIS OBSERVADOS EM TRIAGEM CLINICA FORAM BRANDOS E DE NATUREZA
TRANSITORIA EM SUA MAIORIA. AS REACOES ADVERSAS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADAS FORAM: ALGUMAS
PERTURBAGOES GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU INDISPOSICAO ESTOMACAL), DOR
ABDOMINAL, VOMITO E DIARREIA. OUTRAS REACOES ADVERSAS RELATADAS FORAM: CEFALEIA, PALADARALTERADO E
ELEVACAO TRANSITORIA DE ENZIMAS HEPATICAS, COMO ACONTECE COM OUTROS MACROLIDIOS TEM SIDO
FREQUENTEMENTE RELATADAS ALGUMAS DISFUNGOES HEPATICAS, INCLUINDO AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS,
HEPATITE COLESTATICA E/OU HEPATOCELULAR, COM QU SEM ICTERICIA. ESTA DISFUNCAO HEPATICA PODE SER
SEVERA, SENDO USUALMENTE REVERSIVEL. EM SITUAGOES MUITO RARAS, INSUFICIENCIA HEPATICA COM OBITO FOI
RELATADA E GERALMENTE ESTAVA ASSOCIADA COM DOENGAS SUBJACENTES SEVERAS E/OU ASSOCIACAO DE
MEDICAMENTOS. GLOSSITE, ESTOMATITE E MONILIASE ORAL FORAM RELATADAS NA TERAPEUTICA COM
CLARITROMICINA. REAGOES ALERGICAS, DESDE URTICARIA E ERUPCOES CUTANEAS LEVES, ATE ANAFILAXIA E
SINDROME DE STEVENS-JOHNSON FORAM RELATADAS. NO SISTEMANERVOSO CENTRAL HOUVE RELATOS DE EFEITOS
TRANSITORIOS, VARIANDO DE TONTURA, ANSIEDADE, INSONIA E PESADELOS A CONFUSAO, ALUCINACAO E PSICOSE,
POREM NAO FOI ESTABELECIDA UMA RELAGAO DE CAUSA/EFEITO. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA FOI DESCRITA PARA
QUASE TODOS 0S AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO MACROLIDIOS, PODENDO SUA SEVERIDADE VARIAR DE
CASOS LEVESASEVEROS COMRISCO DE VIDA. RARAMENTE PODE OCORRER TROMBOCITOPENIA. .

AMOXICILINA: COMO OCORRE COM OUTRAS PENICILINAS, ESPERA-SE QUE AS REACOES DESAGRADAVEIS ESTEJAM

ESSENCIALMENTE UM\TADASA FENOMENOS DE HIPERSENS\BILIDADE TAIS COMO: RASH ATOSO E URTICARIA,
QUE PODEM,_SER CONTROLADOS COM ANTI-HISTAMINICOS E, SE NECESSARIO, CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS
ESTES FENOMENOS SAO MAIS PROVAVEIS DE OCORRER EM INDIVIDUOS QUE M DEMONSTRADO

HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS E NAQUELES QUE TENHAM HISTORICO DE ALERG\A ASMA FEBRE DO FENO OU
URTICARIA. NESSES CASOS, O TRATAMENTO COMAMOXICILINADEVE SER DESCONTINUADO ANAO SER QUE O MEDICO
SEJA CONTRARIO A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO. OUTROS FENOMENOS RELACIONADOS AO USO DE AMOXICILINA,
SAO: NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, ANEMIA, TROMBOCITOPENIA, PURPURA TROMBOCITOPENICA, EOSINOFILIA,
LEUCOPENIA E _AGRANULOCITOSE, NO ENTANTO, ESTAS REACOES SAO GERALMENTE REVERSIVEIS COM A
DESCONTINUAGAO DA TERAPIA E SAO_CONSIDERADAS FENOMENOS DE HIPERSENSIBILIDADE. HIPERATIVIDADE
REVERSIVEL, AGITAGAO, ANSIEDADE, INSONIA, CONFUSAO MENTAL, MUDANGAS NO COMPORTAMENTO E/OU VERTIGEM
FORAM RARAMENTE RELATADAS. FOI RELATADO AUMENTO MODERADONO SGOT, MASASIGNIFICANCIADESTEACHADO
E DESCONHECIDA.

Conduta em caso de superdose: Estudo: emratose oma 30 oral de doses de até 5000mg/kg
de lansoprazol (aproximadamente 250 vezes a dose em humanos) n&o resultaram em morte de animais. N&o hé estudos até o
momento, cor p humanos.

Aingestao d de ina pode produzir sintc i segundoalgunsrelatos Estes devemser
lraladoscoma\med\ata eliminagéo do produto ainda nao absorvido através de lavagem gastri porte.

A como os demais antibioticos penicilinicos, tem potencial para efeltos adversos fundamentalmente relacionados as

animais, com doses 70 vezes superiores as terapéuticas para o uso humano, mostraram aumento da incidéncia de

fetais.

as quais i
. No entanto, a ocorréncia de distlirbi

reagoes de hi de dose. Reagdes toxicas, dependentes de dcses elevadas, sz praticamente

desprezivei

As ili assim como a { a p\acenta Estudos adequados quanto a i em
humanos ainda nao foram realizados. Entretanto, varias penicilinas séo amplamente utilizadas em mulheres gravidas e nenhum
problema foi Estudos com fémeas com doses até 10 vezes maiores que a dose
recomendada para humanos n&o revelou nenhum efeito nocivo ao feto. A amoxicilina € excretada no leite materno. Embora nenhum
problema  signi tenha sido 0 uso de em mulheres que estdo amamentando pode levar a
sensibilizagao, diarreia, candidiase e erupgéo ao bebé.
Nio d ilizado durant id

e -

Informe a seu médi irurgiao-dentist gravidez ouiniciar 40 durant dest
Est i é i nafaixaeléria iatri

Informe ao médico ou cirurgido-denti dereacdesi jé

Informe ao seu médi irurgido-dentista se vocé esta dealg t

Atencéo diabéticos: contém agucar (capsulalansoprazol)
NAO USE MED\CAMENTO SEM O CONHECIMENTODO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.
porviaoral.

Aspectoﬁswo.
Cépsula ua’psula { d brancaeazul
i i blongo de cor branca.
Cépsulaamoxicilina: Capsula gelatinosa de corrosa e azul.
Caracteristicas Organolépticas:
Cépsulae c imido: As capsulas de e ilina, e 0s imidos de ina ndo
permitam sua di iagdo em relagdo aoutras capsula: i
Posologia: O esquema terapeutlco recomendado, para asindicagoes a que o produto se propoe, é de 1 capsula de lansoprazol 30mg,
uma vez ao dia, administrada durante 1 a 2 semanas, conforme orientagéo médica. Aseguir, iniciar o esquema triplice especifico com 1

pode ser removida da circulagéo por hemodidlise, com niveis de depura@ao da ordem de 35%; porém néo deve ser
remowda por d\al\se peritoneal.

do renal séo iveisa
Olansoprazol ndo é removido da I por nem icina o seja. Jaa icilina pode ser
remowda‘da circulagdo por hemodialise, com niveis de depuragao da ordem de 35%, porém nao deve ser removida por didlise
peritoneal
Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:
C: i quimicas: O | é um

nlve\s sangulneoslox\cos

uma categoria de substéncias antissecretoras que ndo
p H da hlstamma C a0 2 [[[3 menl-
4 (2 2,24 mﬂuoroeloxl) -2 piridil] mem] su\fn\l] itromi i do grupo dos

amoxicilina é uma penicilina semissintética de amplo especlro de agao, com atividade bactericida contra muitos mmrorganlsmos
Gram- posmvoseGram negativos.

de

suprime a secregéo géstrica por inibir especificamente o sistema da enzima H'/K
ATPase na superﬂcle secretora das células parietais gastricas. Esse sistema enzimatico é conhecido como bomba &cida ou bomba de
prétons do interior das células panelals do estémago. O \ansoprazol & caracterizado como inibidor da bomba, bloqueando o passo final
da secreco cida. Esse efeito é dose-dependente e leva a inibicéo da secregdo 4cida géstrica, tanto basal quanto estimulada,

do estimulo. A claritromicina exerce sua fungdo antibacteriana através da sua ligagdo as subunidades
ribossomicas 508 dos agenles gatogemms sensiveis, suprimindo-lhes a sintese proteica. Aatividade bactericida da amoxicilina deve-

capsula de 30mg, 1 revestido de 500mg e 2 capsulas de amoxicilina 500mg, todos ingeridos a

cada 12 horas, ou seja, pela manha e a noite, em jejum, durante 7 dias ou conforme onenlagéo médica. O Pylornratw IBP apresenta espectro de agdo contrauma grande variedade d i itivos e Gi gativos aerébios
Pode-se também utilizar 1 capsula de lansoprazol 30mg, por 1 ou 2 semanas e apos 0 esq de icagdo do Heli pylori, , porém a icilina é susceptivel a por e portanlo seus espectro de atividade nao inclui
para do 30 da Ulcera péptica. orgamsmos que produzem estas enzimas. ea ilina é altamente ativa contra o Helicobacter
Sigaaorientagao d médico, pi horérios, as doses e a duragao df uma potente ag&o comraros casos de resisléncia bacteriana.

Naoi o di médico. Pmpnedades Farmacocinéticas:

DEVIDOAORISCO DE DESENVOLVIMENTO DE RASH CUTANEO.
441
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Absorgéo: Ainibigao da secrecéo acida gastrica persiste por até 36 horas apos uma dose (nica de lansoprazol. Assim, a meia-vida de
eliminagdo plasmatica nao reflete a duracdo da supressao da secregéo acida gastrica. As capsulas contém granulos com cobertura
entérica, que possibilitam que a liberagéo e a absor¢ao do farmaco se iniciem somente no duodeno. A absorgéo é rapida, sendo
atingido o pico plasmatico médio em 1,5 a 2,2 horas, em jejum. A alimentag&o reduz o pico de concentragao e a absorcao em
aproximadamente 50%.
/; 500\/amrom\cina & bem absorvida no trato gastrintestinal, sendo estavel em suco gastrico. Abi i éde
b
Aingestao de allmentos antes da tomada do comprimido pode retardar o \nICIO da absorgdo, mas ndo afeta a biodisponibilidade. A
edoseu lito ativo, apos a de 500mg a cada 12horas, é similar, se comparada em
i infeccaoporHIVe arios sadios. O tempo paraatingir a concentragdo méxima varia entre 2 3 horas.
Aamoxncnlma éestavelem present;a doécido cloridrico do g com asrefeigoes. E bem absorvida

GRAVES REACOES QUANDO TRATADOS COM CEFALOSPORINAS. ASSIM, ANTES DE INICIAR UM TRATAMENTO COM UM
DERIVADO PENICILANICO, DEVE SER REALIZADA UMA CRITERIOSAE MINUCIOSA PESQUISA DO PASSADO ALERGICO DO
PACIENTE QUANTOAREACOES AS PENICILINAS, CEFALOSPORINAS OU OUTROSALERGENOS

REACOES ANAFILACTOIDES GRAVES REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA COM EPINEFRINA, OXIGENIO,
ESTEROIDES INTRAVENOSOS EASSISTENCIARESPIRATORIA, INCLUSIVE INTUBAGAO, SE NECESSARIO.

AEXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTROS MEDICAMENTOS POTENTES, O ACOMPANHAMENTO DAS FUNCOES RENAL,
HEPATICAE HEMATOPOIETICADEVE SER FEITO QUANDO UTILIZADOS TRATAMENTOS POR LONGOS PERIODOS.

0S ANTIBIOTICOS DA CLASSE DA AMPICILINA NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS A PACIENTES COM MONONUCLEOSE
DEVIDOAO RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE RASH CUTANEO. X

A POSSIBILIDADE DE SUPERINFECGOES POR FUNGOS OU BACTERIAS DEVE SER CONSIDERADA DURANTE O
TRATAMENTO. SE A SUPERINFECGAO OCORRER, A AMOXICILINA DEVE SER DESCONTINUADA E TERAPIA APROPRIADA
INSTITUIDA.

ATEN(;AO DIABETICOS CONTEMAGUCAR (CAPSULALANSOPRAZOL)

tanto pela via entérica como pela eseunivel max1mc o horaapésa I E mais rap\da e
completamente absorvida que a ampicilina quando por via oral, prop: picos de

pelo menos 2 vezes mais elevados que aqueles observados por dose similar da ampicilina. A ao oral da

capsulas de 500mg promove picos médios de concentragéo sérica que variam de 5,0 a 7,0ug/mL, 1 a 2 horas ap6s a administragéo.

niveis séricos até 8 horas apds a oral.
Distribuiéo: A nao se altera com doses multiplas e néo ocorre actimulo.
Aclaritromicina ¢ largamente distribuida nos tecidos e fluidos bioldgicos, atingindo altas concentragdes na mucosa nasal,

st U

Lansoprazol: Estudos em animais ndo potencial Entretantona
ou bem controlados na gestagdo humana. N&o ¢ conhecido se lansoprazol ¢ excretado no leite materno. Como varios farmacos sao

pulmdes. Sua concentragéo é mais elevada nos tecidos quando comparada & concentrag&o encontrada no plasma. Nao ha dados
disponiveis sobre a da e seu Olito ativo 14} ina no fluido cé . A
porcentagem de ligagao as proteinas é de 65a75%.

Cerca de 20% da amoxicilina liga-se s proteinas plasmaticas. £ amplamente distribuida em vanos temdoseﬂuldos do corpo, exceto

] , d tercautelana | a mulheres no periodo de amamentagéo
Cl i A do uso de durante a gravidez ainda néo foi estabelecida. Estudos de teratogenese em
animais, com ‘doses 70 vezes superiores as terapéuticas para o uso humano, aumento da incidé
fetais.
ilina: As penicili assim como a a placenta. Estudos adequados quanto a teratogenicidade em

humanos ainda ndo foram realizados. Entretanto, varias penicilinas sGo amplamente utilizadas em mulheres gravidas e nenhum
problema foi documentado. Estudos com amoxicilina em ratos e camundongos fémeas com doses até 10 vezes maiores que a dose
recomendada para humanos n&o revelou nenhum efeito nocivo ao feto.

Aamochllma é excretada no leite materno. Embora nenhum problema si

tenha sido ousode icilina em

no cérebro e seus fluidos, porém, quando as meninges estéo i pequena no fluido cerebroespinhal.
Atravessaaplacenta.

ismo: Emindividuos séos, a meia-vida aticado éde1,19a1,6horas.
Aclaritromicina é metabolizada pelo figado e um de seus metabdlitos, a 14-| hldroxlclamromlcma apresenta atividade antimicrobiana in

vitro comparavel a ac&o da claritromicina. Sua meia-vida em pacie tes com fungéo renal norma\ quando utilizadas doses de 500mg a
cada 12 horas, é de 5a 7 horas, e de seu 6lito ativo, a 14-hidrc 7 horas. Em pacientes

podelevara 30, diarreia,
Usoemidosos, crlanraseoutros grupos derisco:
lansoprazol: Deve-se ter cautela quando for administrado aidosos com disfungéo hepatica.

eerupgéo ao bebé.

com fung&o renal comprometida (depuragdo da creatinina mfenora 30mL/min), a meia- vuda da claritromicina é de
22horaseparaa 14-| 47 horas.

0O tempo de meia-vida ica d de 1a 1,5 horas, podendo se prolongar em neonatos e idosos.
Em pacientes com funr;ao renal comprometida a meia- vida pode at\ng|r7 a20 horas.

Excregdo: A do ocorre a0 e excrecdo biliar, sendo a eliminagéo urinaria de
somente 15% da dose administrada, com menos de 1% na forma inalterada. A do tem certa diminuiga

A i pode ser utilizada em doentes idosos, com fungéo renal normal, nas doses habitualmente
paraoadulto Adosagem dt ajustada em pacientes idosos com comprometimento renal severo.

témssido em pacientes idosos e nenhum problema especifico & geriatria foi documentado até
o presente. Enlrelamo pacientes idosos s&o mais aapl renal aidade, fato que pode
requerer umajuste nadcse,, que recebem i como icili

idoso, podendo estar aumentada em até duas vezes os valores de adultos jovens normais.

Ameia-vida média em idosos & de 2,9 horas, assim, com doses mdiltiplas, ndo ha actimulo e a concentragédo maxima em pacientes
idosos ndo se altera
A eo ol sao no leite materno. Apos a administragao do comprimido de 500mg, 2 vezes ao
dia, aproxlmadamente 30% da dose & excretada pela urina na forma inalterada e 15% na forma de metabolito ativo, a 14-
hidroxiclaritromicina.

Pequenas { da icilina sdo no leite materno. E metabolizada em extensao limitada a acido peniciloico, o
qual é excretado na urina. C des urinari ima de 300pg/mL foram relatadas apés doses de 250mg.

Indicagdes: Alivio prévio dos sintomas dispépticos relacionados a infecgéo pela bactéria Helicobacter pylori, erradicagao da mesma e
tratamento de pacientes com Ulceras pépticas (ativas ou com histéria de tlcera ha um ano). O uso combinado de um esquema inicial
com lansoprazol, seguido pela administragao de um esquema triplice consagrado para erradicar o Heli pylori

Teofilina: Quando um pequeno aumento (10%) na depuragéo de teofilina foi
observado. Devido & pequena magm(ude ea dlregao desse efeito sobre a depuragéo da teofilina, dificiimente esta interagao
representara preocupagao do ponto de vista clinico. Mesmo assim, alguns casos md\_wduals podem necessitar tllulat;ao adicional da

TRATAMENTOS A CURTO EALONGO PRAZO. AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS FORAM RELATADAS COMO POSSIVEIS
0OU PROVAVEIS DE ACONTECEREM COM CIFRAS SUPERIORES A 1%: NAUSEA (1,4%), EPIGASTRALGIA (1,8%), DIARREIA
(3,6%) E CEFALEIA(1%).

OUTRAS REAGOES ADVERSAS RELATADAS NOS ESTUDOS CLINICOS, CUJA INCIDENCIA POREM NAO ULTRAPASSOU 1%
FORAM: ANOREXIA, CONSTIPAGAQ, BOCASECA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU INDISPOSIGAO ESTOMACAL), ERUCTAGAO,
FLATULENCIA, AGITAGAO, SONOLENCIA, INSONIA, ANSIEDADE E MAL-ESTAR.

CLARITROMICINA: OS EFEITOS COLATERAIS OBSERVADOS EM TRIAGEM CLINICA FORAM BRANDOS E DE NATUREZA
TRANSITORIA EM SUA MAIORIA. AS REACOES ADVERSAS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADAS FORAM: ALGUMAS
PERTURBACOES GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU INDISPOSICAO ESTOMACAL), DOR
ABDOMINAL, VOMITO E DIARREIA. OUTRAS REACOES ADVERSAS RELATADAS FORAM: CEFALEIA, PALADARALTERADO E
ELEVAGAO TRANSITORIA DE ENZIMAS HEPATICAS. COMO ACONTECE COM OUTROS MACROLIDIOS TEM SIDO
FREQUENTEMENTE RELATADAS ALGUMAS DISFUNGOES HEPATICAS, INCLUINDO AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS,
HEPATITE COLESTATICA E/OU HEPATOCELULAR, COM QU SEM ICTERICIA. ESTA DISFUNGAO HEPATICA PODE SER
SEVERA, SENDO USUALMENTE REVERSIVEL. EM SITUAQOES MUITO RARAS, INSUFICIENCIAHEPATICA COM OBITO FOI
RELATADA E GERALMENTE ESTAVA ASSOCIADA COM DOENGAS SUBJACENTES SEVERAS E/OU ASSOCIAGAO DE
MEDICAMENTOS. GLOSSITE, ESTOMATITE E MONILIASE ORAL FORAM RELATADAS NA TERAPEUTICA COM
CLARITROMICINA. REACOES ALERGICAS, DESDE URTICARIA E ERUPCOES CUTANEAS LEVES, ATE ANAFILAXIA E
SINDROME DE STEVENS-JOHNSON FORAM RELATADAS. NO SISTEMANERVOSO CENTRAL HOUVE RELATOS DE EFEITOS
TRANSITORIOS, VARIANDO DE TONTURA, ANSIEDADE, INSONIA E PESADELOS A CONFUSAO, ALUCINAGAO E PSICOSE,
POREM NAO FOI ESTABELECIDA UMA RELACAO DE CAUSA/EFEITO. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA FOI DESCRITA PARA
QUASE TODOS 0S AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO MACROLIDIOS, PODENDO SUA SEVERIDADE VARIAR DE
CASOS LEVESASEVEROS COMRISCO DE VIDA. RARAMENTE PODE OCORRER TROMBOCITOPENIA.

AMOXICILINA: COMO OCORRE COM OUTRAS PENICILINAS, ESPERA-SE QUE AS REACOES DESAGRADAVEIS ESTEJAM
ESSENCIALMENTE LIMITADAS A FENOMENOS DE HIPERSENSIBILIDADE, TAIS COMO: RASH ERITEMATOSO E URTICARIA,
QUE PODEM_SER CONTROLADOS COM ANTI-HISTAMINICOS E, SE NECESSARIO, CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS
ESTES FENOMENOS SAO MAIS PROVAVEIS DE OCORRER EM INDIVIDUOS QUE JA TENHAM DEMONSTRADO
HIPERSENSIBILIDADE AS PENICILINAS E NAQUELES QUE TENHAM HISTORICO DE ALERGIA, ASMA, FEBRE DO FENO OU
URTICARIA. NESSES CASOS, O TRATAMENTO COMAMOXICILINADEVE SER DESCONTINUADO, ANAO SER QUE O MEDICO
SEJA CONTRARIO A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO. OUTROS FENOMENOS RELACIONADOS AO USO DE AMOXICILINA,
SAO: NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, ANEMIA, TROMBOCITOPENIA, PURPURA TROMBOCITOPENICA, EOSINOFILIA,
LEUCOPENIA E AGRANULOCITOSE, NO ENTANTO ESTAS REAGOES SAO GERALMENTE REVERSIVEIS COM A
DESCONTINUAGAO DA TERAPIA E 'SAO CONS\DERADAS FENOMENOS DE HIPERSENSIBILIDADE. HIPERATIVIDADE
REVERSIVEL, AGITAGAO, ANSIEDADE, INSONIA, CONFUSAOQ MENTAL, MUDANGAS NO COMPORTAMENTO E/OU VERTIGEM
E%FéglggARA(h:/IENTE RELATADAS. FOI RELATADOAUMENTO MODERADO NO SGOT, MASASIGNIFICANCIADESTE ACHADO
Superdose: Estudos em ratos e &0 oral de doses de até 5000mg/kg de lansoprazol
(aproxlmadamenle 250 vezes a dose em humanos) nao resu\tou em morte de animais. Nao ha estudos até o momento, com

claritromicina e amoxicilina) tem o objetivo de aliviar inicialmente os sintomas dispépticos, antes mesmo de se iniciar o esquema de
erradicagéo, além de tratar e reduznr 0s nscos de recorréncia de Ulceras pépticas (gastrica ou duodenal) 0 lansoprazol pode também
ser F -pylori, como forma d

Estd demonsirado que a grande ma\ona dos pacientes com Ulcera péptica esta infectada pe\o He/lcobacfer pylori e que sua
erradlcagao reduz o indice de dessas Ulceras, assim a de

dose de teofilina, quando for pido, para assegurar ni P em humanos.

Sucralfato: Pode retardar a absorgéo de ereduzirsua p 30%. Portanlo Aingestao d d ina pode produzir sintc i segundualgunsrelalos Estes devem ser

deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes do sucralfato. tratados com a imediata eliminagao do produto ainda ndo absorvido at de lavagem gastrica

Anticidos contendo aluminio e magnésio: Nao ha diferenca isti igni na maxima quando A amoxicilina, como os demais antibiéticos penicilinicos, tem potencial para efeitos adversos fundamentalmente Telacionados as
uma horaapo reagdes de hi as quals de dose. Reagdes toxicas, dependentes de doses e\evadas s&o praticamente

Ci ésteres de ampicilina, sais de fe dig causainibigao profunda e duradoura da secrecao &cida p . No entanto,

gasmca & teoricamente possivel que possa interferir na absor(;ao de farmacos em que o pH gastrico seja um A icilina pode ser removida da cwrculagéo por hemodidlise, com niveis de depural;ao da ordem de 35%; porém néo deve ser

removida por didlise peritoneal.

Teaﬂma i de estudos clinicos revel q iste um aumento ligeiro, Pacientes com disfungao renal séo mai ptiveisa i toxicos.

(p<0,05), nos niveis ci de teofili de ina, quando alguma destas drogas é admini i a olndo é ido da ci por e, nem hé evidénci quea iCil liminada por hemodialise ou

claritromicina. dilise peritoneal. Ja a amoxicilina pode ser removida da circulagao por dia com niveis de 30 da ordem de 35%,

Varfarina, alcaloides derivados do ergot, triazolam, midazolam e ciclosporina: Como ocorre com outros macrolidios, o uso de

pode elevar os niveis séricos de pelo sistema do

manutencao.

ONTRAINDICAQOE S: PYLORITRAT® IBP E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAAO
LANSOPRAZOL, CLARITROMICINA ERITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, PENICILINAS, OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DAFORMULA.

DEVIDO A PRESENCA DE CLARITROMICINA, PYLORITRAT® IBP TAMBEM E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM
PROBLEMAS CARDIACOS, DISTURBIOS ELETROLITICOS OU EM TRATAMENTO COM TERFENADINA.
Mododeusareculdadosdeconsewagaodepolsdeaben Este medicamento deve ser administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

: O esquema paraas es a que o produto se propde, é de 1 capsula de lansoprazol 30mg,

citocromo P.,.

Digoxina: Elevagao nas concentragdes séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que receberam administragao concomitante
de claritromicina.

Amonitorizagao dos niveis séricos da digoxina deve ser considerada. Aabsorgéo da digoxina pode ser aumentada quando usada com
amoxicilina.

Cisaprida e terfenadina: Foi descrito que os macrolidios podem alterar o metabolismo da cisaprida e terfenadina, resultando em

aumento dos niveis séricos destes, 0 que pode estar om arritmias cardiacas e, portanto, o uso simultaneo

deve serevitado.

Zi A i 30 simultanea de claritromicina e zi apacientes adultos pode resultar em decréscimo do estado de

equilibrio das oes de zif A interfere com a absorgéo da zidovudina, podendo este efeito ser evitado
ifi -se as doses dos comumminimo de 4 horas de diferenga.

umavezaodia, admlnlslradadurante1 a2semanas, conforme orientagdo médica. Aseguir, iniciar o esquemariplice esp
céapsula de 30mg, 1 imido revestido de 500mg e 2 capsulas de amoxicilina 500mg, todos \ngendos a
cada 12 horas, ou seja, pelamanha e & noite, em jejum, durante 7 dias ou conforme  orientagdo médica.
Pode-se também ul\llzaﬂ cépsula de lansoprazol 30mg, por 1 ou 2 semanas e apés o esq d
para a0 da Ulcera péptica.

ADVERTENCIAS: POR SER ELIMINADO PREDOMINANTEMENTE POR VIA BILIAR, O PERFIL FARMACOCINETICO DO
LANSOPRAZOL PODE SER MODIFICADO POR INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADA A SEVERA, BEM COMO EM
PACIENTES IDOSOS. DEVE-SE TER CAUTELAESPECIAL NAPRESCRICAO DE PYLORITRAT® IBPAPACIENTES IDOSOS COM
DISFUNCAOHEPATICA.

ACLARITROMICINAE EXCRETADA PRINCIPALMENTE PELO FIGADO E RIM, DEVENDO SERADMINISTRADACOM CAUTELAA
PACIENTES COM EPATICA E RENAL ALTERADA. AJUSTES DE DOSE A PACIENTES COM FUNGAO HEPATICA
ALTERADAEINSUFICIENCIARENALMODERADAASEVERAPODEM SERNECESSARIOS.

DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE RESISTENCIABACTERIANA CRUZADAENTRE A CLARITROMICINAE OUTROS
ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS COMOALINCOMICINAE ACLINDAMICINA.

TEM SIDO RELATADAS REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE SERIAS E OCASIONALMENTE FATAIS EM PACIENTES
RECEBENDO TRATAMENTO COM DERIVADOS PENICILANICOS COMOAAMOXICILINA.

EMBORA A ANAFILAXIA SEJA MAIS FREQUENTE APOS TRATAMENTO PARENTERAL, PODE TAMBEM OCORRER EM
PACIENTES RECEBENDO TRATAMENTO ORAL. ESTAS REAGOES SAO MAIS PASSIVEIS DE OCORRER EM INDIVIDUOS COM
HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA E/OU REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE A MULTIPLOS ALERGENOS.
TEM SIDO RELATADOS CASOS DE PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINA QUE TIVERAM

30 do Hellic pylori,

Probenecida: Inibe a excregao renal da amoxicilina, podendo resultar em um aumento de seu nivel no sangue.
como 2 e Pode ocorrer um efeito antagonico
quando administrados com amoxicilina.

A écido cle e Pode haver si de agdo icida com a
amoxicilina.
inoglicosit Sao elou quimi i iveis com como a e pode haver inativagao
mitua.
Penicilinas podem inativar na tras de soros in vitro dos pacientes recebendo ambas as drogas as quais podem
produzir uma gono sdcsensalossencosdeam\noghooswdeosnasamoslrasdesoro
Alopurinol: i comamoxicilina pod alérgicas da pele.

ap!
Contraceptivos orais: Podem ter sua eficacia reduzida pelo uso com Nestes casos 0 uso de métodos
contraceptivos alternativos ou adicionais.
Estudos clinicos ue emi
asplnna \buprofeno fenitoina, prednisona, antiacids
SAMEDICAMENTOS: ) R
LANSOPRAZO : ESTUDOS A CURTO PRAZO (ATE 8 SEMANAS DE DURAGAO) CONSIDERARAM A POSSIBILIDADE DE
ESTAREM RELACIONADOS COM O USO DE LANSOPRAZOL OS SEGUINTES EFEITOS: DIARREIA, CEFALEIA, TONTURA,
NAUSEA E CONSTIPACAO. ESTUDOS CLINICOS DE FASE Il E I, QUE ABRANGERAM MAIS DE 6.100 PACIENTES,
UTILIZANDO VARIAS DOSAGENS E TEMPOS VARIAVEIS DEMONSTRARAM QUE O LANSOPRAZOL E BEM TOLERADO NOS

5308 ndo tem interagdes dlinicas com varfarina, antipirina, indometacina,
ab: oumagl diazepam.

porém n&o deve ser removida por didlise peritoneal.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA ~
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0365
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