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LansoDom

lansoprazol
domperidona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

LANSODOM 15: embalagem com 2 blisters, contendo 7 capsulas gelatinosas duras com
microgranulos de desintegragdo gradual de lansoprazol 15 mg e 21 comprimidos de
domperidona 10 mg cada blister.

LANSODOM 30: embalagem com 2 blisters, contendo 7 capsulas gelatinosas duras com
microgranulos de desintegracéo gradual de lansoprazol 30 mg e 21 comprimidos de
domperidona 10 mg cada blister.

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada capsula gelatinosa dura com microgranulos de desintegracdo gradual de
lansoprazol contém:

lansoprazol 15mg....
excipientes g.s.p. . .. 1 cépsula gelatinosa dura . . 1 cépsula gelatinosa dura
(amido, carbonato de magnésio, copolimero de &cido metacrilico, didxido de silicio coloidal,
diéxido de titanio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, macrogol, povidona, sacarose,
silicato de magnésio).

As capsulas de lansoprazol 15 mg contém os seguintes corantes: corante azul brilhante,
corante fucsina acida e dioxido de titanio.

As cépsulas de lansoprazol 30 mg contém os seguintes corantes: corante amarelo
creplsculo, corante vermelho 40 e diéxido de titanio.

Cada comprimido de domperidona contém:

domperidona....
excipientes q.s.p.
(amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose monoidratada, laurilsulfato
de sédio, povidona).

INFORMAGOES AO PACIENTE

« Acéo esperada do medicamento: LANSODOM constitui-se na associacdo de dois
medicamentos (lansoprazol e domperidona), utilizados para o tratamento da dispepsia
funcional associada ou néo a esofagite de refluxo (Doenga do Refluxo Gastroesofagico).
A dispepsia funcional é uma condigéo clinica bastante comum, caracterizada por dor ou
desconforto na regido do estdmago, gerando sensagdo de empachamento ou plenitude
principalmente ap6s as refeicdes. Os sintomas da esofagite séo caracterizados pela
sensagdo de “queimagdo” no esdfago, relacionados a regurgitacdo do contetido &cido
vindo do estdmago.

« Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

« Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo. Nao utilize o medicamento
se 0 prazo de validade estiver vencido, o qual pode ser verificado na embalagem externa

Medley.
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do produto.

= Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se estd amamentando. Este
medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando,
a ndo ser que o médico indique.

« Cuidados de administracao: siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Ingerir os medicamentos preferencialmente 15 a 30 minutos antes das refei¢cdes. As
capsulas de lansoprazol devem ser engolidas inteiras; ndo abra ou mastigue as capsulas.
Nao devem ser tomadas doses superiores as recomendadas pelo médico.

Seu médico podera orienta-lo a corrigir seus habitos alimentares e sugerir que evite deitar
apos as refeigdes. Essas sdo algumas medidas adicionais que contribuirdo na melhora
dos sintomas.

= Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. A interrup¢éo repentina deste medicamento néo causa efeitos desagradaveis,
nem riscos; apenas cessara o efeito terapéutico.

« Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
As principais reagdes desagradaveis que podem ocasionalmente ocorrer com o uso de
lansoprazol sdo: diarréia, prisdo de ventre, tontura, ndusea e dor de cabeca.

Com o uso da domperidona, excepcionalmente poderéo ocorrer célicas leves, porém elas
desaparecem rapidamente. Raramente podem ocorrer movimentos descontrolados, tais
como movimentos irregulares dos olhos, postura anormal, como tor¢éo do pescogo, tremor
e rigidez muscular, porém estes sintomas desaparecem assim que o produto é
descontinuado. Algumas pessoas apresentam aumento das mamas ou secrecdo de leite.
Estes efeitos séo inofensivos, mas vocé deve informar ao seu médico. A hipersensibilidade
a domperidona é rara. Vocé podera identifica-la, por exemplo, por erupgéo cutanea, coceira,
encurtamento da respiragéo ou inchago da face. Se isso ocorrer, pare de tomar o produto
e procure seu médico.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."™

= Ingestdo concomitante com outras substancias: os antiacidos ndo interferem no
efeito de lansoprazol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum medicamento que retarde a
atividade do estémago e do intestino, pois eles interferem na acdo da domperidona.
Informe também seu médico se vocé estiver tomando algum medicamento para a acidez
estomacal. Este pode ser combinado & domperidona, entretanto, ndo tome domperidona
ao mesmo tempo que o medicamento para o estdmago, pois este pode diminuir o efeito
da domperidona.

Informe seu médico se vocé estiver tomando:

- certos medicamentos chamados azois, que s&o indicados para infec¢des por fungos.
Exemplos de azéis séo o cetoconazol, itraconazol, miconazol e fluconazol;

- certos antibidticos chamados macrolideos, tais como a eritromicina, claritromicina ou
troleandomicina;

- certos medicamentos anti-AIDS;

- 0 antidepressivo nefazodona.

Seu médico decidira se estes medicamentos poderdo ser administrados concomitantemente
a domperidona ou se alguma medida de precaucéo devera ser tomada.
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= Contra-indicacdes e Precaucoes:

Vocé ndo devera usar LANSODOM se:

- apresentar sensibilidade a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenca da hipdfise.

Se possivel, vocé ndo devera usar LANSODOM se apresentar célicas graves ou fezes escuras
persistentes.

« Precaugdes: vocé devera informar ao seu médico se tem alguma doenca do figado ou
dos rins.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

“Atencédo: Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente,
causar reagdes alérgicas”.

“Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes”. i

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

- lansoprazol

Quimicamente, o lansoprazol é 2-[[[3-metil-4-(2,2,2-trifluoroetoxi)-2 piridiljmetil] sulfinil]-
benzimidazol. As capsulas contém granulos com cobertura entérica, pois o lansoprazol é
1abil em meio &cido, de forma que a liberagao e a absor¢ao do farmaco inicia-se somente
no duodeno.

0 lansoprazol € um benzimidazol substituido, uma categoria de substancias anti-secretoras
que ndo apresentam propriedades anticolinérgicas ou antagnicas de receptores H, da
histamina, mas que suprimem a secre¢do gastrica por inibicdo especifica do sistema da
enzima (H*, K*) ATPase, na superficie secretora das células parietais gastricas. Este sistema
enzimatico é conhecido como bomba &cida (ou de prétons), das células parietais. Assim,
o lansoprazol € caracterizado como um inibidor das bombas de prétons do estémago,
bloqueando o passo final da secrecéo &cida. Esse efeito é dose-dependente e leva a
inibicdo da secrecdo écida gastrica, tanto basal quanto estimulada, independentemente
do estimulo. A inibicdo da secre¢éo &cida géstrica persiste por até 36 horas ap6s uma
dose Unica. Assim, a meia-vida de eliminagdo plasmatica de lansoprazol ndo reflete a
duracdo de sua supressao da secre¢do é&cida.

A absorcdo é rapida, com atingimento médio de pico plasmatico em jejum entre 1,5 € 2,2
horas. A alimentacao reduz seu pico de concentracdo e sua absor¢éo em aproximadamente
50%. Por isso, esta indicado preferencialmente em jejum. Em individuos sdos, a vida-
média plasmatica esta entre 1,2 e 1,6 horas. A farmacocinética do lansoprazol ndo se
altera com doses mdltiplas e ndo ocorre acimulo.

A eliminag&o ocorre principalmente por metabolizacdo e excre¢éo biliar; a eliminacao
urinéria corresponde a somente 15% da dose administrada, sendo menos de 1% em sua
forma inalterada.

Uma comparacao entre a farmacocinética de lansoprazol em individuos séos e em pacientes
com cirrose hepatica indica um T, discretamente aumentado, com a C,, € a AUC
significativamente aumentadas no Ultimo grupo. O clearance do lansoprazol apresenta
certa diminui¢&o nos individuos idosos, havendo aumento da AUC e da meia-vida em até
cerca de duas vezes, em relagdo aos valores observados em adultos jovens normais.

*
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Entretanto, a meia-vida média em idosos é em média de 2,9 horas; assim, mesmo ap6s
doses mdltiplas, ndo ocorre acimulo do lansoprazol e a C,, ndo se altera.

- domperidona

A domperidona é um antagonista periférico da dopamina, cuja acdo primaria faz-se no
assoalho do quarto ventriculo e nos receptores dopaminérgicos intestinais. Apesar de
possuir propriedades gastroprocinéticas e antieméticas semelhantes a metoclopramida,
ela ndo atravessa prontamente a barreira hematoencefélica. A domperidona aumenta o
tonus do esfincter esofagico inferior e estimula o esvaziamento gastrico. Estudos
experimentais demonstraram que a droga é um antagonista especifico dos receptores
dopaminérgicos cerebrais, sugerindo ainda uma especificidade pelos receptores D-2,
preferencialmente aos D-1. Apesar dessa acao cerebral in vitro, a domperidona néo exerce
efeitos centrais pronunciados in vivo, pelo fato de ndo atravessar prontamente a barreira
hematoencefélica. Seu efeito antiemético provavelmente é devido ao bloqueio dos
receptores dopaminérgicos em uma zona de quimiorreceptores localizada fora da barreira
hematoencefélica.

Diversos estudos sugerem que o intestino possui receptores de dopamina especificos,
com agdes inibitorias, cuja ativacdo reduziria a motilidade gastrointestinal. A domperidona
é capaz entdo de estimular a motilidade através do bloqueio desses receptores
dopaminérgicos.

Clinicamente, a domperidona aumenta significantemente a pressao no esfincter esofagico
inferior tanto em pacientes saudaveis, quanto em pacientes com refluxo gastroesofagico,
embora em menor magnitude neste Gltimo grupo. Entretanto, em um estudo controlado
envolvendo pacientes com esofagite de refluxo, os resultados da domperidona foram
significantemente superiores ao placebo, durante tratamento por cinco semanas.

A domperidona também aumenta a amplitude da peristalse esofagica e duodenal. Em um
estudo com individuos saudaveis, a domperidona significantemente aumentou a peristalse
antral e o esvaziamento gastrico. Assim, os efeitos da domperidona na motilidade do
esdfago, estdbmago e duodeno parecem ser similares aos da metoclopramida. Ambas
promovem atividade motora propulsiva proximal no trato gastrointestinal. Resultados de
estudos controlados por placebo indicam a utilidade da domperidona no tratamento do
refluxo gastroesofagico e gastrointestinal.

Metabolismo e farmacocinética:

Nos individuos em jejum, a domperidona ¢ rapidamente absorvida apés a administragdo
oral, com pico de concentra¢do plasmatica em aproximadamente 1 hora. A baixa
biodisponibilidade absoluta da domperidona oral (aproximadamente 15%) é devida a
um extensivo metabolismo na primeira passagem pela parede intestinal e figado. Apesar
da biodisponibilidade da domperidona ser aumentada nos individuos normais quando
tomada apds as refei¢des, pacientes com queixas gastrointestinais devem tomar a
domperidona 15 - 30 minutos antes das refei¢des. A reducéo da acidez gastrica perturba
a absorgédo da domperidona. A biodisponibilidade oral é diminuida pela administragéo
prévia de cimetidina ou bicarbonato de sddio. O tempo do pico de absorcdo é ligeiramente
retardado e a AUC levemente aumentada quando o medicamento é tomado por via oral
apo6s as refeicdes.

A domperidona oral ndo parece se acumular ou induzir seu préprio metabolismo; o pico
do nivel plasmatico apés 90 minutos é de 21 ng/mL apés 2 semanas de administragéo
oral de 30 mg por dia, ele é quase 0 mesmo que o pico de 18 ng/mL apds a primeira dose.
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A ligagéo a proteinas plasmaticas da domperidona é de 91 - 93%.

Os estudos de distribuicdo com a droga radiomarcada em animais mostraram uma ampla
distribuicdo tecidual, mas baixas concentracBes no cérebro. Pequenas quantidades da
droga atravessam a placenta em ratas. As concentracdes da domperidona no leite materno
580 4 vezes menores que as concentragdes plasmaticas correspondentes.

A domperidona sofre um réapido e extenso metabolismo hepatico pela hidroxilagéo e a N-
dealquilagéo. Experimentos do metabolismo in vitro com inibidores diagndsticos revelaram
que o CYP3A4 é a principal forma do citocromo P-450 envolvida na N-dealquilagéo da
domperidona, enquanto que o CYP3A4, o CYP1A2 e o CYP3E1 estdo envolvidos na
hidroxilagéo aromatica da domperidona. As excre¢des urinaria e fecal s&o respectivamente
de 31 e 66% da dose oral. A proporcdo de droga excretada inalterada é pequena (10%
da excrecdo fecal e aproximadamente 1% da excre¢do urinaria). A meia-vida plasmatica
apos a dose oral Unica é de 7-9 horas em individuos saudaveis, mas é prolongada em
pacientes com insuficiéncia renal grave.

INDICAGCOES

Tratamento da dispepsia funcional associada ou néo a doenca do refluxo gastroesofagico
(DRGE); no alivio dos sintomas dispépticos relacionados a esofagite, gastrite, dlcera,
dismotilidade gastroduodenal e plenitude pds-prandial (pirose, nduseas e empachamento).
Pode ser indicado como tratamento inicial e de manutencéo da cicatrizagéo da esofagite
de refluxo, ou em casos onde os sintomas ndo melhoraram adequadamente com o uso
isolado do lansoprazol ou da domperidona.

Estudos clinicos realizados com agentes anti-secretores redutores da acidez demonstraram
que, tanto nas dosagens de 15 mg de lansoprazol, quanto nas de 30 mg, foram
significativamente eficazes no tratamento e manutencéo da cicatrizagdo da esofagite de
refluxo.

CONTRA-INDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, a domperidona ou a qualquer
componente das férmulas.

Nos casos em que a estimulacdo da motilidade géstrica possa ser perigosa,
por exemplo, na presenca de hemorragia gastrointestinal, obstrucdo mecénica
ou perfuragdo.

A domperidona é também contra-indicada em pacientes com tumor hipofisiario
secretor de prolactina (prolactinoma).

PRECAUCOES

- lansoprazol

Os pacientes devem ser advertidos para que ndo abram ou mastiguem as
capsulas; elas devem ser deglutidas inteiras, para preservar a cobertura entérica
dos granulos. Por ser eliminado predominantemente por via biliar, o perfil
farmacocinético de lansoprazol pode ser modificado por insuficiéncia hepatica
moderada a grave, bem como em idosos. Deve-se ter cautela na prescricdo de &
lansoprazol a pacientes idosos com disfuncéo hepética.

» Uso na gravidez: estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico
para lansoprazol. Entretanto, ndo existem estudos adequados ou bem
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controlados na gestagéo humana. Lansoprazol somente deve ser administrado
durante a gravidez se, em criteriosa avaliagdo médica, os beneficios potenciais
justificarem os riscos potenciais para o feto.

« Uso na amamentag&o: ndo é conhecido se lansoprazol é excretado no
leite materno, devendo-se ter cautela em sua administracdo a mulheres no
periodo da amamentacéo.

« Uso em pediatria: ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em
criancas.

* Uso em idosos: em idosos, T, € AUC séo o dobro do que aqueles em
voluntérios jovens. A posologia inicial ndo necessita ser modificada em idosos,
mas doses subseqientes superiores a 30 mg ao dia ndo devem ser
administradas, a menos que supressdo adicional da secrecdo acida gastrica
seja necessaria. Deve-se ter cautela quando o farmaco for administrado a idosos
com disfuncéo hepética.

- domperidona

« Uso em pacientes com disturbios hepéticos: como a domperidona é
altamente metabolizada no figado, esta deve ser usada com cautela em
pacientes com lesdo hepatica.

« Uso em pacientes com distUrbios renais: em pacientes com insuficiéncia
renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 mL ou > 0,6 mmol/L) a meia-vida de
eliminagdo da domperidona aumenta de 7,4 para 20,8 horas, mas 0s niveis
plasméticos da droga foram inferiores aos de voluntarios s&os. Como uma
pequena quantidade da droga sob forma ativa é excretada pela via renal, é
pouco provavel que a dose de uma administracdo Unica necessite ser ajustada
em pacientes com insuficiéncia renal. Na administracdo repetida, contudo, a
freqliéncia das doses deve ser reduzida para 1 a 2 vezes ao dia, dependendo
da severidade do disturbio e pode ser necessario reduzir a dose. Pacientes sob
tratamento prolongado devem ser revistos regularmente.

» Uso na gravidez: a domperidona dada a animais em doses de até 160 mg/
kg/dia ndo produziu efeitos teratogénicos. No entanto, como muitos
medicamentos, a domperidona somente deve ser utilizada durante o primeiro
trimestre de gravidez se isto for justificado pelos beneficios terapéuticos
previstos. Até hoje, ndo existe nenhuma evidéncia do aumento do risco de
malformagdes em humanos.

« Uso na amamentacao: a domperidona ¢ excretada no leite de ratas (na
maior parte como metabdlitos: pico de concentragdo de 40 e 800 ng/mL,
respectivamente ap6s a administragdo oral e endovenosa de 2,5 mg/kg) e
provavelmente no leite materno também. N&o se sabe se isto é nocivo ao
recém-nascido. Por essa razdo a amamentacdo ndo é recomendavel as maes
que estdo tomando domperidona, a menos que os beneficios esperados superem
0s riscos potenciais.
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“Atencdo: Este medicamento contém corantes que podem,
eventualmente, causar reagdes alérgicas™.
“Atencdo: Este medicamento contém AgUcar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes”.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

- lansoprazol

0 lansoprazol é metabolizado pelo sistema do citocromo P,s. Estudos clinicos
mostraram que o lansoprazol, em individuos s&os, ndo apresenta interagdes
clinicas com varfarina, antipirina, indometacina, aspirina, ibuprofeno, fenitoina,
prednisona, diazepam ou antiacidos a base de hidréxido de aluminio ou
magnésio (ndo ha diferenca estatisticamente significante na C ., quando
lansoprazol é administrado uma hora apds esses antiacidos). Quando o
lansoprazol é administrado concomitantemente com teofilina, um pequeno
aumento (10%) no clearance de teofilina foi observado. Entretanto, devido &
pequena magnitude desse efeito, dificilmente esta interacdo representara
preocupacdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim, alguns casos individuais
podem necessitar titulagéo adicional da dose de teofilina, quando lansoprazol
for iniciado ou interrompido, para assegurar niveis sangiiineos clinicamente
efetivos.

A administracdo concomitante de lansoprazol e de sucralfato retarda a absorcéo
de lansoprazol e reduz sua biodisponibilidade em aproximadamente 30%.
Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes do
sucralfato. Como o lansoprazol causa inibicdo profunda e duradoura da secrecéo
acida gastrica, é teoricamente possivel que possa interferir na absor¢do de
farmacos em que o pH gastrico seja um importante determinante da
biodisponibilidade (por exemplo: cetoconazol, ésteres da ampicilina, sais de
ferro, digoxina).

- domperidona

A administracdo concomitante de drogas anticolinérgicas pode ser antagnica
ao efeito antidispéptico da domperidona.

A biodisponibilidade oral da domperidona é diminuida pela administrag&o prévia
de cimetidina ou bicarbonato de sédio.

A principal via metabdlica da domperidona é através do CYP3A4. Dados in
vitro sugerem que 0 uso concomitante de drogas que inibem esta enzima de
forma significativa pode resultar em niveis plasmaticos elevados de
domperidona.

Exemplos de inibidores do CYP3A4 incluem:

- antifingicos azodlicos;

- antibidticos macrolideos;

- inibidores da protease do HIV;
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- nefazodona.

Teoricamente, como a domperidona tem um efeito gastrocinético, ela pode
influenciar na absorcéo de drogas orais administradas concomitantemente,
particularmente aquelas com liberacdo prolongada ou formulagdes com
comprimidos de liberagdo entérica. Contudo, em pacientes ja estabilizados
num tratamento com digoxina ou paracetamol, o uso simultdneo da
domperidona néo influencia os niveis sangliineos destes medicamentos.

A domperidona pode também ser associada com:

- neurolépticos, pois a acdo deles ndo é potencializada;

- agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, levodopa), cujos efeitos periféricos
indesejaveis, como disttrbios digestivos, nauseas e vomitos, sdo suprimidos
sem neutralizagdo das suas propriedades centrais.

Possiveis Interagcdes Medicamentosas entre lansoprazol e
domperidona: avaliacdo da literatura ndo mostrou potencial de interacGes
medicamentosas prejudiciais com o uso simultdneo de lansoprazol e
domperidona.

REACOES ADVERSAS

- lansoprazol

Os eventos adversos mais freqlientemente relatados em estudos a curto prazo
(até 8 semanas de duragéo), considerados possiveis ou provaveis de estarem
relacionados com o uso de lansoprazol, foram: diarréia, cefaléia, tontura, ndusea
e constipagdo. Estudos clinicos de fases Il e Ill, abrangendo mais de 6.100
pacientes recebendo diversos esquemas de tratamento com lansoprazol,
demonstraram que a substancia é bem tolerada nos tratamentos a curto e a
longo prazo. As seguintes reagdes adversas foram relatadas como possiveis ou
provaveis com o medicamento, em taxas superiores a 1%: nausea (1,4%),
epigastralgia (1,8%), diarréia (3,6%) e cefaléia (1%). Outras reagOes adversas
relatadas nos estudos clinicos, cuja incidéncia porém ndo ultrapassou 1%,
foram: anorexia, constipacdo, boca seca, dispepsia, eructacéo, flatuléncia,
agitacdo, sonoléncia, insdnia, ansiedade, mal-estar.

- domperidona

Os efeitos colaterais sdo raros; foram relatados excepcionalmente alguns casos
de cdlicas leves e transitorias.

Fendmenos extrapiramidais sdo raros em criancas e excepcionais em adultos.
Estes sintomas desaparecem espontaneamente e completamente assim que o
tratamento é interrompido.

Como a hipéfise se localiza fora da barreira hematoencefalica, a domperidona
pode induzir um aumento dos niveis plasmaticos de prolactina. Em raros casos
esta hiperprolactinemia pode estimular certos fenémenos neuro-endécrinos,
tais como, galactorréia e ginecomastia.

*
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Quando a barreira hematoencefalica é imatura (como nas criangas) ou alterada,
a possivel ocorréncia de efeitos neurolégicos ndo pode ser excluida. Raras
reacBes alérgicas, como erupgdes e urticéria, também tém sido relatadas.

ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

As seguintes alteracdes nos parametros laboratoriais, evidenciadas com o uso
de lansoprazol, foram relatadas como eventos adversos:

Testes da funcdo hepatica anormais, transaminase glutamicoxalacética (TGO
ou aspartato aminotransferase) aumentada, transaminase glutamicopirdvica
(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.

Foram relatadas anormalidades laboratoriais isoladas adicionais:

Nos estudos com placebo controlado, quando a transaminase
glutaminocoxalacética (TGO ou aspartato aminotransferase) e a transaminase
glutamicopirdvica (TGP ou alanina aminotransferase) foram avaliadas, 0,4%
(1/250) dos pacientes sob placebo e 0,3% (2/795) dos pacientes sob lansoprazol
apresentaram elevagdes enzimaticas maiores que 3 vezes o limite superior
normal ao final do tratamento. Nenhum destes pacientes relataram ictericia a
qualquer momento do estudo.

POSOLOGIA

De acordo com a orientacdo médica, inicia-se o tratamento com LANSODOM 15 ou
LANSODOM 30. Observar o seguinte esquema terapéutico proposto:

Antes do café da manha: tomar 1 cépsula de lansoprazol + 1 comprimido de
domperidona

Antes do almoco: tomar 1 comprimido de domperidona

Antes do jantar: tomar 1 comprimido de domperidona

Modo de usar: ingerir os medicamentos, preferencialmente 15 a 30 minutos antes das
refeicdes, ou conforme orientacdo médica.

As capsulas de lansoprazol devem ser ingeridas inteiras; ndo abrir ou mastigar as capsulas.

SUPERDOSE

Até o momento ndo ha informagéo disponivel sobre superdoses do lansoprazol e da
domperidona em humanos.

- lansoprazol

Em ratos e camundongos, a administragéo oral de doses de lansoprazol até 5.000 mg/kg
(aproximadamente 250 vezes a dose em humanos), ndo resultou em morte de animais.
Lansoprazol ndo é removido da circulagdo por hemodiélise.

- domperidona

Os sintomas da superdose podem incluir sonoléncia, desorientacdo e reagées
extrapiramidais especialmente em criancas. Medicamentos anticolinérgicos,
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antiparkinsonianos ou anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas podem ser
Uteis no controle das reagOes extrapiramidais.

Nao existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona, mas no caso de superdose,
uma lavagem gastrica, assim como a administracéo de carvéo ativado podem ser (teis.

Um controle cuidadoso e medidas de suporte sdo recomendados.

Os sintomas s&o auto-limitados e usualmente desaparecem em 24 horas.

PACIENTES IDOSOS

- lansoprazol: deve-se ter cautela quando for administrado a individuos idosos com
disfuncéo hepatica.

- domperidona: em pacientes idosos com disturbios renais, sob administracéo repetida
do produto, a freqiéncia das doses deve ser reduzida. Em pacientes idosos com leséo
hepatica o uso do produto deve ser feito com cautela.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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