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Lanzopral MD
Lansoprazol

Via oral
Capsulas 15 mg
Suspension / Sobres 15 mg

Férmulas

Lanzopral MD Cépsulas con microgranulos: Cada capsula contiene Lansoprazol 15,00 mg;
Excipientes: Manitol 121,00 mg; Hidroxipropilcelulosa 4,50 mg; Lactosa 4,00 mg; Lauril sulfato
de sodio 0,38 mg; Fosfato disodico 0,45 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,00 mg; Ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa 15,00 mg; Alcohol cetilico 0,95 mg; Celulosa microcristalina 3,00 mg.
Lanzopral MD Suspension / Sobres: Cada sobre contiene: Lansoprazol 15,00 mg. Excipientes:
Hidroxipropilcelulosa 4,50 mg; Lactosa 4,00 mg; Lauril sulfato de sodio 0,37 mg; Fosfato disédico
0,45 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 6,00 mg; Alcohol cetilico 0,95 mg; Celulosa microcristalina
9,20 mg; Ftalato de hidroxipropilmetilcelulosa 15,00 mg; Almidon de maiz 100,00 mg; Acido
citrico anhidro 20,00 mg; Goma xantana 200,00 mg; Esencia de banana, polvo 30,00 mg;
Esencia de frutilla, polvo 40,00 mg; Oxido de hierro rojo 5,00 mg; Azlicar 180,00 mg; Sucralosa
10,00 mg; Manitol c.s.p.3800,00 mg.

Accién terapéutica
Lansoprazol es un medicamento antiulceroso, inhibidor de la secrecién éacida gastrica.
Cédigo ATC: A02BCO3

Indicaciones

Lanzopral MD esté indicado, para uso en pediatria en nifios de 1 a 11 afios, en:
« Tratamiento del reflujo gastroesofagico sintomatico.

« Tratamiento a corto plazo de la esofagitis erosiva.

Accién farmacoldgica

Lansoprazol suprime la secrecion acida géstrica por inhibicion especifica del sistema enzimatico
ATPasa H+/K+ en la superficie secretoria de las células parietales géstricas, es decir, que bloquea
el Itimo paso en la produccion de acido. Como se considera que dicho sistema es la bomba de
4cido (protones) de la mucosa géstrica, Lansoprazol ha sido caracterizado como un inhibidor de la
bomba de protones. Este efecto esté relacionado con la dosis, inhibiendo tanto la secrecién basal
como la secrecion estimulada, independientemente de la clase de estimulo empleada.

Farmacocinética:

Lansoprazol se absorbe rapida y casi completamente, presentando una biodisponibilidad
absoluta de alrededor del 80%. Los alimentos alteran la absorcion de Lansoprazol, por lo cual
se recomienda efectuar las tomas antes de las comidas. Lansoprazol presenta una vida media
de eliminacion plasmatica de 1,5 (+1,0) horas y una unién a las proteinas plasmaticas de 97%.
Se estima que existe una forma activa del Lansoprazol que inhibe la secrecién en los canaliculos
de las células parietales pero que no se encuentra presente en la circulacion sistémica. Por
tal motivo, la vida media de eliminacién plasméatica (menor de 2 horas) no coincide con la
duracién de la supresion de la secrecion acida gastrica (superior a 24 horas). EI metabolismo es
predominantemente hepatico, habiéndose identificado dos metabolitos (los derivados sulfona y

sulfinil hidroxilado del Lansoprazol) con poca o ninguna actividad antisecretoria. La eliminacion
se realiza bajo la forma de metabolitos en la orina (33%) y las heces (66%). La administracion
de dosis de 15 mg por dia a nifios con peso corporal < 30 kg y de 30 mg por dia a nifios con
peso > 30 kg mostré una farmacocinética similar a la de los adultos.

Posologia y forma de administracion
Lanzopral MD debe tomarse antes de las comidas, preferentemente por la maiana en ayunas.
Se puede administrar simultdneamente con antiécidos.

Nifos (1 a 11 afos de edad):

Dosis recomendada Frecuencia de las tomas y

Diagnéstico duracién del tratamiento

Lanzopral MD

Tratamiento a corto plazo
del reflujo gastroesofégico
sintomético y de la
esofagitis erosiva.

« Nifios con peso 1 cépsula o Una vez por dia, durante
<30 kg. sobre (15 mg)’. hasta 12 semanas.

« Nifios con peso 2 capsulas o Una vez por dia, durante
>30 kg. 2 sobres (30 mg)'. hasta 12 semanas.

I: En niflos que continuaban con sintomas después de 2 semanas de tratamiento, se han
empleado dosis de hasta 30 mg dos veces por dia. Si el nifio no puede ingerir las capsulas
enteras, ver “Formas Alternativas de Administracion”.

Forma de administracién:

Las capsulas y los granulos contenidos en las capsulas y en los sobres deben ingerirse enteros,
sin partir ni masticar.

Suspension oral / Sobres:

1) Vaciar el contenido del sobre en un vaso conteniendo 2 CUCHARADAS DE AGUA (30 ml).
2) Agitar bien, durante 1 minuto y tomar inmediatamente.

3) Si quedaran granulos en el vaso, agregar mas agua y tomar de inmediato.

Formas alternativas de administracion de las capsulas:

Nifios y pacientes con dificultad de deglucion:

1) Abrir las cépsulas,

2) Volcar el contenido intacto de las mismas (granulos) en una cuchara sopera con compota de
manzana, queso cottage o yogurt,

3) Tragar inmediatamente sin masticar los granulos.

También puede volcarse el contenido de la capsula en un vaso con una pequefa cantidad (60 ml

= 4 cucharadas soperas) de jugo de manzana, naranja o tomate, que se agitara brevemente y se

tomara de inmediato. Para asegurar la toma completa de la dosis se recomienda enjuagar una o

dos veces el vaso con una pequeia cantidad de jugo que se tomara de inmediato.

Nifios con sonda nasogastrica:

1) Abrir las cépsulas,

2) Volcar el contenido (granulos) en 40 ml de jugo de manzana,

3) Inyectar el jugo con los granulos por la sonda nasogastrica y

4) Pasar por la sonda una cantidad adicional de jugo para enjuagarla y asegurar de esta manera
que la dosis completa llegue al estémago.

UTILIZAR EXCLUSIVAMENTE LAS BEBIDAS Y ALIMENTOS RECOMENDADOS.

Dosificacion en situaciones especiales:

Pacientes con insuficiencia hepéatica: En los pacientes con alteracion moderada o severa
de la funciéon hepética, debe considerarse la reduccion del 50% de la dosis diaria.
Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en caso de insuficiencia
renal.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida al Lansoprazol o a cualquiera de los componentes de la formula.
Embarazo y lactancia.

Advertencias y precauciones

Desarrollo bacteriano intragastrico: Como sucede con todos los inhibidores de la secrecion
géstrica, Lansoprazol puede favorecer el desarrollo bacteriano intragéstrico. Esto puede
aumentar el riesgo de infecciones gastrointestinales causadas por bacterias como la Salmonella,
Campylobacter y Clostridium difficile.

Administracién conjunta con inhibidores de la proteasa del HIV: Lansoprazol no debe
administrarse conjuntamente con inhibidores de la proteasa del VIH, tales como atazanavir y
nelfinavir, debido a que se produce una reduccién significativa de su biodisponibilidad, ya que la
absorcion de éstos depende del pH é&cido intragéstrico.

Hipomagnesemia: Se ha notificado hipomagnesemia grave en pacientes tratados con inhibidores
de la bomba de protones (IBP), como Lansoprazol, durante al menos tres meses, y en la mayoria
de los casos durante un ano. Pueden experimentarse sintomas graves de hipomagnesemia
como fatiga, tetania, delirio, convulsiones, mareos y arritmia ventricular, aunque pueden
empezar de forma gradual y pasar desapercibidos. En la mayoria de los pacientes afectados,
la hipomagnesemia mejor¢ tras la reposicion de magnesio y la interrupcion del tratamiento
con el IBP. Para aquellos pacientes que deban someterse a un tratamiento prolongado o
que tomen IBP junto con digoxina o medicamentos que pueden causar hipomagnesemia (por
ejemplo, diuréticos), el médico debe plantearse medir los niveles de magnesio antes de iniciar el
tratamiento con IBP y luego de forma periddica durante el tratamiento.

Absorcién de vitamina B12: Lansoprazol, como todos los medicamentos que bloquean la
secrecion de acido, puede reducir la absorcién de vitamina B12 (cianocobalamina), debido a
hipoclorhidria o aclorhidria. Esto se debera tener en cuenta en tratamientos prolongados en
pacientes con déficit de vitamina B12 o con factores de riesgo de reduccién de la absorcién de
esta vitamina.

Insuficiencia hepatica: Lansoprazol debe emplearse con precaucién en pacientes con una
insuficiencia hepéatica de moderada a grave.

Tratamientos prolongados con Lansoprazol: Debido a que los datos de seguridad en pacientes
bajo un tratamiento de mantenimiento con una duracién superior a un afo son limitados, se
deberé realizar una revision periddica del tratamiento y una evaluacién exhaustiva de la relacién
beneficio-riesgo.

Colitis: En muy raras ocasiones se han notificado casos de colitis en pacientes que toman
Lansoprazol. Por consiguiente, en el caso de diarrea grave y/o persistente, debe considerarse la
interrupcion del tratamiento.

Riesgo de fracturas: Los IBP, en especial si se utilizan a dosis altas y durante periodos
prolongados (més de 1 afio), pueden aumentar ligeramente el riesgo de fracturas de cadera,
de mufeca o vertebrales, sobre todo en pacientes de edad avanzada o en presencia de otros
factores de riesgo conocidos. Estudios observacionales indican que los IBP pueden aumentar el
riesgo total de fracturas en un 10-40%. Parte de este aumento puede deberse a otros factores de
riesgo. Los pacientes con riesgo de padecer osteoporosis, deben recibir un tratamiento acorde y
un aporte adecuado de vitamina D y calcio.

Insuficiencia renal: Se ha observado nefritis tubulointersticial (NTI) aguda en pacientes que toman
Lansoprazol, y puede aparecer en cualquier momento del tratamiento con Lansoprazol. La
nefritis tubulointersticial aguda puede evolucionar hacia insuficiencia renal. En caso de sospecha
de NTI, se debe interrumpir el tratamiento de Lansoprazol y se debe iniciar rapidamente el
tratamiento adecuado.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS): Los inhibidores de la bomba de protones se
asocian a casos muy infrecuentes de LECS. Si se producen lesiones, especialmente en zonas
de la piel expuestas al sol, acompanadas de artralgia, el paciente debe consultar al médico de
forma inmediata y se debe considerar la interrupcién del tratamiento con Lansoprazol. EI LECS
después del tratamiento con un inhibidor de la bomba de protones, puede aumentar el riesgo de
LECS con otros inhibidores de la bomba de protones.

Interferencia con las pruebas de laboratorio: Las concentraciones elevadas de Cromogranina A
(CgA) pueden interferir en las exploraciones de los tumores neuroendocrinos. Para evitar esta
interferencia, el tratamiento con Lansoprazol se debe interrumpir durante al menos cinco dias
antes de la medida de CgA. Si los niveles de CgA y gastrina no vuelven al intervalo de referencia
después de la medicion inicial, se deben repetir las mediciones 14 dias después de la suspension
del tratamiento con el inhibidor de la bomba de protones.

Contenido de lactosa: Este medicamento contiene lactosa. Pacientes con intolerancia hereditaria
a la fructosa, problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o deficiencia de Lapp lactasa, no
deben tomar este medicamento.

Embarazo: Los estudios toxicolégicos preclinicos no han evidenciado efectos teratogénicos;
pero no existe experiencia en mujeres embarazadas. Por lo tanto, Lanzopral MD no debe ser
administrado durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario y que los beneficios

potenciales para la madre superen los riesgos potenciales para el feto.



Lactancia: Se desconoce si Lansoprazol se excreta por leche materna. Lanzopral MD no debe
ser administrado durante la lactancia. Si el médico considerara que su uso es esencial para la
madre, debera evaluar la posibilidad de interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamiento.
Uso pediatrico: Se ha establecido la seguridad y eficacia de Lansoprazol en nifios de 1 a 11 afios
en el tratamiento a corto plazo del reflujo gastroesofagico sintomatico y de la esofagitis erosiva.
No se dispone de estudios en nifios menores de 1 afio y en nifios de 12 a 17 afios.

Interacciones medicamentosas

Efectos de Lansoprazol sobre otros medicamentos.

Medicamentos con absorcion dependiente del pH: Lansoprazol puede interferir en la absorcion
de otros medicamentos en los casos en que el pH géastrico es critico para la biodisponibilidad:
Inhibidores de la proteasa del HIV: Lansoprazol no debe administrarse conjuntamente con
inhibidores de la proteasa del VIH, tales como atazanavir y nelfinavir, debido a que se produce
una reduccion significativa de su biodisponibilidad, ya que la absorcién de éstos depende del pH
acido intragéstrico.

Ketoconazol, itraconazol: La absorcién de ketoconazol e itraconazol por el tracto gastrointestinal
se incrementa por la presencia de acidos gastricos. La administracion de Lansoprazol puede dar
lugar a concentraciones subterapéuticas de ketoconazol y de itraconazol, por lo que debe evitarse
su asociacion.

Digoxina: La administracion concomitante de Lansoprazol y digoxina puede incrementar la
concentracion plasmatica de digoxina. Por lo tanto, se debe vigilar la concentracion plasmatica
de digoxina y, si es necesario, ajustar la dosis de este farmaco, al inicio y al final del tratamiento
con Lansoprazol.

Metotrexato: La coadministracion de Lansoprazol con altas dosis de metotrexato, puede
incrementar y prolongar los niveles séricos de metotrexato y/o sus metabolitos, lo que podria
incrementar la toxicidad por metotrexato. Se debera considerar la discontinuacion del Lansoprazol
en pacientes tratados con altas dosis de metotrexato.

Warfarina: La administracion concomitante de 60 mg de Lansoprazol con warfarina, no afecta
la cinética de warfarina ni el RIN. Sin embargo, se han notificado casos de incremento del RIN
y el tiempo de protrombina en pacientes que toman IBP y warfarina. Los incrementos de estos
parametros pueden provocar hemorragias anémalas e incluso la muerte. Pacientes tratados
con Lansoprazol y warfarina deben estar bajo supervision médica debido a dichos aumentos
en el RIN y el tiempo de protrombina, especialmente al inicio o la finalizacion de la medicacién
concomitante.

Medicamentos metabolizados por enzimas P450: Lansoprazol puede causar incremento de la
concentracion plasmatica de los farmacos metabolizados por CYP3A4. Se recomienda precaucion
al asociar Lansoprazol con otros farmacos que son metabolizados por esta enzima, y que
presentan un estrecho margen terapéutico:

Teofilina: Lansoprazol reduce los niveles séricos de teofilina, lo que puede dar lugar a una
reduccion del efecto clinico de esta. Administrar con precaucién cuando se coadministren ambos
medicamentos.

Tacrolimus: La coadministracion de ambos medicamentos, incrementa la concentracion sérica
de tacrolimus (sustrato de CYP3A y P-gp). La exposicién a Lansoprazol incrementé la exposicion
media de tacrolimus en hasta un 81 %. Cuando se inicia o finaliza un tratamiento concomitante
con Lansoprazol, se recomienda controlar la concentracién plasmatica de tacrolimus.

Efectos de otros farmacos sobre Lansoprazol:

Medicamentos que inhiben CYP2C19:

Fluvoxamina: Se debe considerar la reduccion de la dosis de Lansoprazol cuando se lo asocia
con fluvoxamina. La concentracion plasmatica de Lansoprazol se incrementa hasta cuatro veces.
Medicamentos que inducen CYP2C19 y CYP3A4:

Rifampicina y Hierba de San Juan: Estos inductores del CYP2C19 y CYP3A4 pueden reducir
notablemente la concentracién plasmatica de Lansoprazol.

Otros:

Sucralfato y antiacidos: Ambos pueden disminuir la biodisponibilidad de Lansoprazol, por lo que
la dosis de este debe tomarse por lo menos una hora después.

AINEs: No se ha demostrado ninguna interaccion clinicamente significativa entre Lansoprazol y
los antiinflamatorios no esteroideos.

Reacciones adversas
Las reacciones adversas se han clasificado en frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000, <1/100, raras (>1/10.000, <1/1.000) o muy raras (<1/10.000).

Sobredosificacion

Organos y Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia no h . . .
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Trastornos Shock Se recomienda control clinico y tratamiento sintomatico. No se han descripto antidotos
del sistema anafilactico. especificos. Lansoprazol no es eliminado por hemodilisis.
inmunolégico. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
Trastorno del con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 /
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