I Dexlansoprazol

Posologia

Dexlansoprazol estd disponivel nas concentracdes de 30 mg e 60 mg para uso adulto.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Posologia e gjuste de dose recomendados

Indicacdo

Dose recomendada

Frequéncia

Cicatrizacdo da esofagite erosiva

60 mg

Uma vez ao dia por 8 semanas

Manutencdo da cicatrizacdo da esofagite erosiva curada e alivio da azia

30 mg ou 60 mg*

Uma vez ao dia*

Doenca do refluxo gastroesofdgico (DRGE) ndo-erosiva sintomdtica

30 mg

Uma vez ao dia por até 4 semanas

* Uma dose de manutengdo de 60 mg pode ser administrada em pacientes com esofagite erosiva moderada ou grave.
Insuficiéncia hepdtica

Ndo é necessdrio ajustar a dose Dexlansoprazol para pacientes que apresentam comprometimento hepdtico leve (Child- Pugh
classe A). Para pacientes que apresentam comprometimento hepdtico moderado (Child-Pugh classe B), considerar uma dose
mdxima de 30 mg ao dia. N&o se realizaram estudos em pacientes que apresentam comprometimento hepdtico grave (Child-
Pugh classe C).

Informacdo importante para a administracdo

Dexlansoprazol pode ser administrado com ou sem alimentos.

As cdpsulas Dexlansoprazol devem ser engolidas inteiras.

Alternativamente, para os pacientes com dificuldade para engolir as cdpsulas, Dexlansoprazol pode ser administrado da seguinte
forma:

Abra a cdpsula.

Adicione o seu contelUdo a uma colher de sopa de alimento pastoso.

Engula imediatamente. Os granulos ndo devem ser mastigados. NGo armazene o alimento pastoso com os grénulos para uso
posterior.

Indicagoes do produto

Dexlansoprazol é indicado para:

Cicatrizacdo de todos os graus de esofagite erosiva (EE) por oito semanas.

Manutencdo da cicatrizacdo da esofagite erosiva (EE) e alivio da pirose.

Tratamento da pirose associada d doenca de refluxo gastroesofdgico (DRGE) ndo-erosiva, sinfomdtica por até quatro semanas.

Contra Indicagoes

dexlansoprazol ou aos demais componentes da férmula. Ha relatos de hipersensibilidade e anafilaxia com o uso de
Dexlansoprazol (susbté&ncia ativa).

Efeitos Colaterais

Uma vez que os estudos clinicos sao conduzidos sob as mais diversas condigoes, as incidéncias de reagoes adversas observadas
nos estudos clinicos podem néo refletir as observadas na prdtica, ndo devendo ser comparadas ds incidéncias observadas em
estudos clinicos de outros medicamentos.

A seguranca de Dexlansoprazol foi avaliada em 4.548 pacientes em estudos clinicos controlados e estudos clinico de brago Unico,
incluindo 863 pacientes tratados por pelo menos 6 meses e 282 pacientes tratados por 1 ano. Os pacientes tinham idade de 18 a
90 anos (idade média de 48 anos), sendo 54% do sexo feminino, 85% caucasianos, 8% negros, 4% asidticos e 3% de outras etnias.
Foram realizados seis estudos clinicos randomizados e controlados para tratamento da esofagite de refluxo (EE), da manutencdo
da cicatrizacdo da EE e da DRGE sinftomdtica, que incluiram 896 pacientes tratados com placebo, 455 pacientes tratados com
Dexlansoprazol 30 mg, 2.218 pacientes tratados com Dexlansoprazol 60 mg e 1.363 pacientes tratados com lansoprazol 30 mg uma
vez ao dia.

Reagdes adversas Comuns

As reacoes adversas mais comuns (= 2%) que ocorreram com maior incidéncia com Dexlansoprazol do que com placebo nos
estudos controlados sGo apresentados na Tabela 7.
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