LANZOPEPT®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Capsula Dura de Liberag¢ao Retardada
30mg
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Lanzopept®

lansoprazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Cépsula dura de liberacado retardada de 30mg: Embalagem contendo 14 e 28 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula dura de liberagdo retardada contém:

3T 0] /o) OSSR 30mg
Excipientes: manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, laurilsulfato de sodio, carbonato de calcio, carmelose,
metilparabeno sodico, propilparabeno sodico, amido, hipromelose, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila,
talco, polissorbato 80, ftalato de etila, hidréxido de sddio, dioxido de titanio, metilparabeno, propilparabeno, gelatina e

agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lanzopept® ¢ indicado para cicatrizagdo e alivio da esofagite e do refluxo gastroesofagico (retorno do contetido do
estomago acido para o es6fago), de es6fago de Barrett (troca da camada interna que recobre o esdéfago por outro tipo
podendo aparecer ulceras), de tlcera do duodeno e estdmago, em tratamento de curto prazo. Para tratamento em longo
prazo de pacientes portadores ou ndo de Sindrome de Zollinger-Ellison (hiperacidez do estomago causado pela presenca

do gastrinoma, que ¢ um tumor produtor de gastrina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lansoprazol diminui a acidez do estomago. E utilizado no tratamento de doenga péptica ulcerosa (alcera no estomago
e/ou duodeno), e em outras condi¢des onde a diminuicdo da secre¢do gastrica é benéfica. O tempo médio de agdo deste
medicamento estd entre 1,5 e 2,2 horas, em jejum, mas a a¢ao pode durar ainda mais. O tempo de eliminagdo é de
menos que 2 horas, enquanto o efeito inibidor 4cido, dura mais que 24 horas. A eliminagdo ocorre principalmente pela

excrecdo biliar (no figado); a eliminagao urinaria ¢ de somente 15% da dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar lansoprazol se tiver hipersensibilidade (alergia) ao lansoprazol ou aos outros componentes da
formula.

O lansoprazol ndo deve ser coadministrado com o atazanavir (medicamento para tratamento da infeccdo por HIV)

devido a uma redugao significativa na exposi¢do do atazanavir.
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Usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de doenga do figado se tomar uma dose
maior que a dose recomendada (superdose).
Niao ¢é recomendado utilizar lansoprazol se estiver em uso de diazepam, de fenitoina e de varfarina, farmacos

metabolizados (degradados) no figado.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uma vez que o lansoprazol ¢ eliminado predominantemente por via biliar (figado), idosos e portadores de insuficiéncia
hepatica (redugdo da funcdo do figado) devem avisar o médico antes de iniciar o tratamento. Em pacientes com funcdes
hepatica e renal normais ndo se observaram alteragcdes nos parametros laboratoriais.

Pacientes com fungdes hepatica ou renal alteradas devem ser monitorizados durante o tratamento com o produto. Este
medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica severa.

Lupus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de inibidores da bomba de prétons (IBPs).
Procure o seu médico imediatamente se ocorrerem lesdes, especialmente em 4reas da pele expostas ao sol,
principalmente se acompanhadas de artralgia (dor nas juntas), pois ele podera considerar a descontinuacdo do
tratamento. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar o risco de LECS com outros IBPs.
Pacientes que interrompem um tratamento prolongado com medicamentos inibidores da bomba de protons, como
lansoprazol, possuem o risco de sofrer de hipersecre¢do gastrica de rebote. Seu médico podera orientar uma redugdo
gradual da dose até a interrupg¢@o completa do tratamento.

Gravidez e amamentacgéao

O lansoprazol deve ser administrado com cautela durante a gravidez apenas quando necessario.

Durante o tratamento com lansoprazol, a amamentagdo deve ser evitada caso a administracdo deste medicamento seja
necessaria para a mae.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactagao
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Populacdes Especiais

Criancas

Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia em criangas.

Idosos

Em pacientes idosos, a posologia inicial ndo necessita ser modificada, mas doses subsequentes, superiores a 30mg ao
dia, ndo devem ser administradas, a menos que supressio adicional da secrecdo acido-gastrica seja necessaria. Deve-se
ter cautela quando o lansoprazol for administrado em idosos com disfungéo hepatica (do figado).

As taxas de cicatrizagdo de tulceras em pacientes idosos sdo similares aquelas em um grupo mais jovem. As taxas de
incidéncia de eventos adversos e de anormalidades de testes laboratoriais s2o também similares aquelas observadas em
pacientes mais jovens.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura e¢ fadiga (cansaco), nessas condi¢des, a capacidade de reacdo pode estar
diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencdo: Contém sacarose (tipo de acucar) abaixo de 0,25 g/capsula dura de liberacio retardada. Este
medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢io de glicose-galactose ou com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio e carbonato de calcio.
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Atencdo: nio use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode causar graves
problemas nos rins.

Interacées medicamentosas

Interacées medicamento-medicamento

Quando lansoprazol ¢ administrado concomitantemente com teofilina os pacientes devem ser monitorados, pois alguns
casos individuais podem necessitar de ajuste adicional da dose de teofilina, quando lansoprazol for iniciado ou
interrompido, para assegurar niveis sanguineos clinicamente efetivos. Administracdo concomitante de lansoprazol e
sucralfato retarda a absorcdo de lansoprazol. Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes do
sucralfato. E teoricamente possivel que lansoprazol possa interferir na absorgdo de farmacos em que o pH gastrico seja
um importante determinante (p. ex.: cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de ferro, digoxina). Ndo foram observadas
interagdes com propranolol, lidocaina, quinidina, metoprolol e amoxicilina. Nao foram observadas interagdes ou
reacOes com a administra¢do simultanea de lansoprazol com antiacidos com hidroxido de aluminio ¢ magnésio.
Interacoes medicamento-exame laboratorial

As seguintes alteragdes nos parametros laboratoriais foram relatadas como eventos adversos: Testes da funcdo hepatica
anormais, transaminase glutimico oxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) aumentada, transaminase glutamico
piravica (TGP ou alanina aminotransferase) aumentada, creatinina aumentada, fosfatase alcalina aumentada, globulinas
aumentadas, gama glutamil transpeptidase (GGTP) aumentada, células brancas aumentadas/diminuidas/anormais, taxa
AG anormal, células vermelhas, bilirrubinemia, eosinofilia, hiperlipemia anormais, eletrélitos aumentados/diminuidos,
plaquetas aumentadas/diminuidas/anormais e niveis de gastrina aumentados.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Lanzopept® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Lanzopept® apresenta-se na forma de capsula dura, composta por 2 (duas) partes, corpo branco opaco e tampa branco
opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado pela via oral.

- Tratamento de esofagite de refluxo, incluindo es6fago de Barrett: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

- Tratamento de ulcera duodenal: 30 mg ao dia, por duas a quatro semanas.

- Tratamento de ulcera gastrica: 30 mg ao dia, por quatro a oito semanas.

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison: dose inicial de 60 mg ao dia, por trés a seis dias. A dose serd entdo
ajustada pelo médico. Doses didrias de até 180mg sdo utilizadas. Se a dose didria exceder 120 mg, as doses devem ser

divididas em duas tomadas equivalentes.
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Uma vez que o alvo seja atingido, seu médico irda monitora-lo, para determinar se a dose deve ser ajustada.

Modo de usar

As cépsulas de lansoprazol devem ser ingeridas pela manha, em jejum. Caso a dose diaria exceda 120 mg, na Sindrome
de Zollinger-Ellison, a dose deve ser dividida, ¢ a segunda dose tomada também deve ser em jejum. As capsulas devem
ser ingeridas inteiras, ndo devem ser abertas ou mastigadas, para preservar a cobertura entérica dos granulos.
Populacdes Especiais

Pacientes com Insuficiéncia renal/idosos/disfungdo hepatica: ndo ¢ necessario ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia renal. Nao ¢ necessario ajuste da dose inicial para idosos e portadores de disfung¢@o hepética leve a
moderada.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve parar de tomar
o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

- Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nao ha relatos de
reagdes muito comuns para este medicamento.

- Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): em curto prazo (até 8 semanas
de duragdo) os eventos adversos foram diarreia, prisdo de ventre (constipagdo), tontura, ndusea ¢ dor de cabecga, dores
no estdmago, eructacgdo (arrotos), flatuléncia (gases), vomito com excegdo dos pacientes sendo tratados para erradicacdo
de infecgdo de Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administragdo de lansoprazol deve ser descontinuada,
devido a possibilidade de colite microscopica com engrossamento do feixe de coldgeno ou infiltracdo de células
inflamatorias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, os sintomas de colite microscopica
se resolvem apods a descontinuagdo do tratamento com lansoprazol.

- Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anorexia (intensa falta do
apetite), dispepsia (queimacdo no estdmago), agitagdo, sonoléncia, insOnia, ansiedade, mal-estar, fadiga (cansago), rash
(vermelhidao), elevacdo de TGO (enzima transaminase glutdmico oxalacética) e TGP (enzima transaminase piravica).

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura da boca ou da garganta,
glossite (inflamagdo na lingua), candidiase do esofago, pancreatite, petéquias (pontos vermelhos na pele), purpura,
perda de cabelo, eritema (vermelhidao) multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave, envolvendo
erupcdo cutdnea (pele) nas mucosas, podendo ocorrer nos olhos, nariz, uretra, vagina, trato gastrointestinal (estomago e
intestinos) e trato respiratério (bronquios, pulmdes)), agitagdo, insonia (falta de sono), letargia (movimentos muito
vagarosos), depressdo, alucinacdes, confusdo, vertigens, parestesia (formigamento), sonoléncia, tremores, hepatite,
ictericia (pele amarelada), nefrite intersticial (inflamagao/infec¢do dos rins), trombocitopenia (alteracdo da coagulagao
do sangue), eosinofilia, pancitopenia (diminuicdo global de elementos celulares do sangue) e agranulocitose (sdo

alteracdes dos globulos brancos do sangue), anemia, leucopenia (diminuicdo do numero de globulos brancos no
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sangue), edema (inchago) periférico, palpitagdes e dores toracicas, dores musculares e articulares, perturbagdes do
paladar (gosto na boca) e visuais, febre, hiperidrose (muito suor), constricdo bronquica, impoténcia, angioedema
(inchago por alteragdo dos vasos sanguineos), lupus eritematoso cutaneo subagudo (doenca inflamatéria autoimune que
atinge a pele).

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): colite (inflamacdo do
intestino grosso), estomatite (inflamagdo da lingua), lingua preta, agranulocitose, ginecomastia (aumento das mamas),
galactorreia (saida de leite pelas mamas), choque anafilatico (reagdo alérgica no corpo todo), mal estar geral, aumento
dos niveis de colesterol e dos triglicérides, necrolise epidérmica toxica (morte da pele), elevagdo da fosfatase alcalina.
Outras reagdes possiveis:

- Hipersecre¢do acida de rebote (elevagdo anormal da producdo de acido estomacal) apos interrupgdo abrupta da
medicagio;

- Reagdes adversas com pacientes que receberam 30 mg de lansoprazol, durante 12 meses, para tratamento de
manuten¢do: ginecomastia (aumento das mamas), dor, sindrome gripal, anomalias gastrointestinais, alteragdes
dentarias, gastroenterites (inflamacdo /infeccdo no estomago e intestino), alteracdes no reto, anorexia, eructacdo
(arrotos), flatuléncia (gases), diminuicao da libido (vontade sexual) e reacdes alérgicas, descoloragdo da lingua, lupus
eritematoso cutdneo (doenga inflamatoria autoimune que atinge a pele), hipomagnesemia (diminuicdo dos niveis de
magnésio no sangue), prurido, hepatite, elevacdo da LDH (lactato desidrogenase) e gama-GT ou valores anormais nos
testes de funcdo hepatica.

- Eventos de frequéncia desconhecida identificados no pds-comercializacdo: foram identificadas publicagcdes na
literatura associando o uso de medicamentos da classe dos inibidores da bomba de protons (IBPs) a riscos de lesdo renal
aguda (LRA) e de doenca renal cronica (DRC). Adicionalmente, ap6s a avaliagdo de publicacdes cientificas e de dados
provenientes de bancos de notificagdes de farmacovigilancia, foram identificados distarbios do ouvido e do labirinto
(zumbido e surdez).

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

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

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

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e
sintomas de intoxicagdo nao estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0016

Registrado e Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNP1J: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
www.geolab.com.br

Industria Brasileira

V.05_08/2026


http://www.geolab.com.br/

SAC: 0800 701 6080
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 05/05/2026.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto AI:)itoavgzﬁ Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente o (VP/VPS) relacionadas
30 MG CAPDURALIB
10457 - 10457 - RETARD CT BL AL PLAS
SIMILAR - SIMILAR - TRANS X 14
13/01/2015 0028159/15-0 | Inclusédo Inicial | 13/01/2015 | 0028159/15-0 Incluséo 13/01/2015 Versao Inicial VP
de Texto de Inicial de 30 MG CAPDURALIB
Bula — RDC Texto de Bula RETARD CT BL AL PLAS
60/12 —RDC 60/12 TRANS X 28
30 MG CAP DURA LIB
10450 10450 RETARD CT BL AL PLAS
SIMILAR - SIMILAR - TRANS X 14
Notificagdo da Notificagdo da . .
29/06/2018 | 0519806/18-2 Alteracao de 29/06/2018 | 0519806/18-2 Alteragao de 29/06/2018 Dizeres Legais VP 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula- Texto de Bula- RETARD CT BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 28
30 MG CAP DURALIB
10450 10450 RETARD CT BL AL PLAS
SIMILAR - SIMILAR - TRANS X 14
Notificagdo da Notificagdo da . .
04/12/2025 1565271/25-4 Alteraciio de 04/12/2025 | 1565271/25-4 Alteraciio de 04/12/2025 Dizeres Legais VP 30 MG CAP DURA LIB
Texto de Bula- Texto de Bula- RETARD CT BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 28
10450 - 10450 - 3. QUANDO NAO DEVO USAR 30 MG CAP DURALIB
SIMILAR — SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO? RETARD CT BL AL PLAS
. N . N 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE TRANS X 14
Notificagdo de Notificacdo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
04/12/2025 1565275/25-0 Tﬁ;:grgg%)ucliz ] 04/12/2025 | 1565275/25-0 égtesag;:%ﬂlea 04/12/2025 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 30 MG CAP DURA LIB
publicagéio no - publicago MEDICAMENTO PODE ME RETARD CT BL AL PLAS
L L CAUSAR? TRANS X 28
Bulario RDC no Bulario Dizeres Legais
60/12 RDC 60/12
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../Adequação%20RDC%20768%20-%2022/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3FpCoAssunto=1808&sArea=Medicamento
../Adequação%20RDC%20768%20-%2022/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3FpCoAssunto=1808&sArea=Medicamento
file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20SIMILARES/LANZOPEPT%20(lansoprazol)/Notif.%20Alt%20de%20Texto%20de%20Bula_Rep%20CMXGEOXXX_2025_Em%20Andamento/Adequação%20RDC%20768%20-%2022/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=1808&sArea=Medicamento
file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20SIMILARES/LANZOPEPT%20(lansoprazol)/Notif.%20Alt%20de%20Texto%20de%20Bula_Rep%20CMXGEOXXX_2025_Em%20Andamento/Adequação%20RDC%20768%20-%2022/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=1808&sArea=Medicamento

3. QUANDO NAO DEVO USAR

10450 - 10450 - ESTE MEDICAMENTO? 30 MG CAP DURA LIB
SIMILAR - SIMILAR - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE RETARD CT BL AL PLAS
Notificacdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 14
Alteragdo de Alteragdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE
23/03/2026 | 0279998/26-1 Texto de Bula - 23/03/2026 | 0279998/26-1 Texto de Bula 23/03/2026 MEDICAMENTO? VP 30 MG CAP DURA LIB
publicagdo no - publicagdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE RETARD CT BL AL PLAS
Bulario RDC no Bulario MEDICAMENTO PODE ME TRANS X 28
60/12 RDC 60/12 CAUSAR?
Dizeres Legais
10450 - 10450 - 30 MG CAPDURALIB
SIMILAR — SIMILAR — RETARD CT BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE TRANS X 14
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME
03/08/2026 Texto de Bula - | 0>/08/2026 Texto de Bula | 0>/08/2026 CAUSAR? VP 30 MG CAP DURA LIB
publicagédo no - publicag@o - DIZERES LEGAIS RETARD CT BL AL PLAS
Bulario RDC no Bulario TRANS X 28
60/12 RDC 60/12
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