Pyloritrat®

TEUTO
lansoprazol | ]
claritromicina
amoxicilina

FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES

Blister contendo 2 capsulas de lansoprazol 30mg, 2 comprimidos revestidos de claritromicina
500mg e 4 capsulas de amoxicilina 500mg.

Embalagens contendo 7, 10 e 14 blisteres.

USOADULTO
USOORAL

TRATAMENTO COM UM DERIVADO PENICILANICO, DEVE SER REALIZADA UMA
CRITERIOSA E MINUCIOSA PESQUISA DO PASSADO ALERGICO DO PACIENTE
QUANTOAREAGOES AS PENICILINAS, CEFALOSPORINAS OU OUTROSALERGENOS.
REAGOES ANAFILACTOIDES GRAVES REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA
COM EPINEFRINA, OXIGENIO, ESTEROIDES INTRAVENOSOS E ASSISTENCIA
RESPIRATORIA, INCLUSIVEINTUBAQAO SENECESSARIO.

A EXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTROS 'MEDICAMENTOS POTENTES, O
ACOMPANHAMENTO DAS FUNGOES RENAL, HEPATICA E HEMATOPOIETICA DEVE
SERFEITO QUANDO UTILIZADOS TRATAMENTOS PORLONGOS PERIODOS.

OS ANTIBIOTICOS DA CLASSE DA AMPICILINA NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS A
PACIENTES COM MONONUCLEOSE DEVIDO AO RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE
RASHCUTANEO.

A POSSIBILIDADE DE SUPERINFECGOES POR FUNGOS OU BACTERIAS DEVE SER
CONSIDERADA DURANTE O TRATAMENTO. SE A SUPERINFECCAO OCORRER, A
AMOXICILINADEVE SER DESCONTINUADAE TERAPIAAPROPRIADAINSTITUIDA.
ATENQAO DIABETICOS CONTEMAGUCAR. (CAPSULALANSOPRAZOL)

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa dura com
contém:

lansoprazol pellets (equivalente a 30mg de lar l), 365,85mg
Excipiente g.s.p. 1cépsula
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, fosfato de sodio dibasico,
sacarose, hipromelose, ftalato de hipromelose, alcool cetilico, dioxido de titanio, acetona e
élcoolisopropilico.

de liberagdo de p

Teofilina: Quando ac conce 1temente ao lansoprazol, um pequeno aumento
(10%) na depuracao de teofilina foi observado. Devido a pequena magnitude e & direcao
desse efeito sobre a depuragdo da teofilina, dificimente esta interagéo representara
preocupagdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim, alguns casos
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excretados no leite materno, deve-se ter cautela na administragéo de lansoprazol & mulheres
no periodo de amamentagéo.

Claritromicina: A seguranga do uso de claritromicina durante a gravidez ainda néo foi
estabelecida. Estudos de teratogénese em animais, com doses 70 vezes superiores as
terapéuticas para o uso humano, mostraram aumento da incidéncia de anormalidades fetais.
Amoxicilina: As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta. Estudos
adequados quanto a teratogenicidade em humanos ainda nao foram realizados. Entretanto,
vérias penicilinas sdo amplamente utilizadas em mulheres grévidas 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 nao revelou nenhum efeito nocivo ao
feto. Aamoxicilina é excretada no leite materno. Embora nenhum problema significante tenha
sido documentado, o uso de amoxicilina em mulheres que estdo amamentando pode levar a
sensibilizagéo, diarreia, candidiase e erupgao ao bebé.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagao
médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentist:
durante o uso deste medicamento.
Est:

gravidezouiniciar

na faixa elarla pediatrica.
Informe ao médico ou ci dereagdesi
Informe ao seu médico ou clrurglao -dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

necessitar mulagau adicional da dose de teofilina quando lansoprazol for iniciado ou
ir ,para niveis sanguineos clinicamente efetivos.

Sucralfato: Pode retardar a absorgéo de lansoprazol e reduzir sua biodisponibilidade em
aproximadamente 30%. Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes

Cada imido revestido de contém: do sucralfato.
claritromicina. 500mg Antiacidos contendo aluminio e magnésio: Nao ha diferenca estatisticamente 5|gn|f|cante na
Excipiente g.s.p. 1comprimido ¢« a0 maxima quando lansoprazol é administrado uma hora apés esses

Excipientes: celulose microcristalina, amido, croscarmelose sodica, dioxido de- silicio,
estearato de magnésio, talco, agua de osmose reversa, hipromelose/macrogol, etilcelulose,
diéxido de titanio e &lcool etilico.
Cada capsula de amoxicilina contém:
amoxicilina trii (equivalente a500mg de amoxicilina)
Excipiente q.s.p.

Excipientes: estearato de magnésio e croscarmelose sodica.

573,94mg
1cépsula

medicamentos.

Cetoconazol, ésteres de ampicilina, sais de ferro e digoxina: Como lansoprazol causa inibigéo
profunda e duradoura da secregéo acida géstrica, é teoricamente possivel que possainterferir
na absorgdo de farmacos em que o pH gastrico seja um importante determinante da
biodisponibilidade.

Teofilina e carbamazepina: Resultados de estudos clinicos revelaram que existe um aumento
ligeiro, mas estatisticamente significativo (p<0,05), nos niveis circulantes de teofilina ou de
ina, quando alguma destas drogas é administrada concomitantemente a

INFORMAGOES AO PACIENTE

claritromicina.

Acdo do medicamento: Pyloritrat” é constituido pela associagdo de trés to:
utilizados para o tratamento da Ulcera péptica (gastrica ou duodenal) em presenca da bactéria
He/lcobacterpylon olansoprazol, a claritromicina e a amoxicilina.

Indicagdes do medicamento: Pyloritrat” esta indicado para o tratamento de pacientes com
infecgéo por Helicobacter pylorie Ulcera péptica (ativa ou com histéria de Ulcera pépticaha um

Varfarina, ides derivados do ergot, triazolam, midazolam e ciclosporina; Como ocorre
com outros macrolidios, o uso de claritromicina pode elevar os niveis séricos de
mec CC izados pelo sistema do citocromo

Py
Dlgoxma Elevagao nas concentraoes séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que

ano). Esta demonstrado que 90 a 100% dos pacientes com llcera duodenal estéo i
por H. pylori e que sua erradicacdo reduz o indice de recorréncia de Ulceras duodenais,
indoassima i de terapéutica anti: ora de manutengao.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: PYLORITRAT® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO LANSOPRAZOL, CLARITROMICINA,
ERITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, PENICILINAS, OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DAFORMULA
DEVIDO A PRESENCA DE CLARITROMICINA PYLORITRAT® TAMBEM E
CONTRAINDICADO A PACIENTES COM PROBLEMAS CARDIACOS, DISTURBIOS
ELETROLITICOS OU EM TRATAMENTO COM TERFENADINA.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: POR SER ELIMINADO PREDOMINANTEMENTE
POR VIA BILIAR, O PERFIL FARMACOCINETICO DO LANSOPRAZOL PODE SER
MODIFICADO POR INSUFICIENCIA HEPATICA MODERADAA SEVERA, BEM COMO EM
PACIENTES IDOSOS. DEVE-SE TER CAUTELA ESPECIAL NA PRESCRIGAO DE
PYLORITRAT’APACIENTES IDOSOS COM DISFUNCAO HEPATICA.
ACLARITROMICINAE EXCRETADA PRINCIPALMENTE PELO FIGADO E RIM, DEVENDO
SER ADMINISTRADA COM CAUTELA A PACIENTES COM FUNCAO HEPATICA
ALTERADA. AJUSTES DE DOSE A PACIENTES COM FUNGAO HEPATICA ALTERADA E
INSUFICIENCIARENAL MODERADAA SEVERAPODEM SERNECESSARIOS.
DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE RESISTENCIA BACTERIANA CRUZADA
ENTRE A CLARITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS COMO A
LINCOMICINAEACLINDAMICINA. )
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 REAGOES 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

receberam 40 cor de claritromicina. Amonitorizagao dos niveis séricos
da digoxina deve ser considerada. A absorgéo da digoxina pode ser aumentada quando
usada com amoxicilina.

Cisaprida e terfenadina: Foi descrito que os macrolidios podem alterar o metabolismo da
cisaprida e da terfenadina, resultando em aumento dos niveis séricos destes, 0 que
o pode estar associado com arritmias cardiacas e, portanto, 0 uso simultaneo
deve ser evitado.

Zidovudina: A administragdo simultanea de claritromicina e zidovudina a pacientes adultos
pode resultar em decréscimo do estado de equilibrio das concentragées de zidovudina. A
claritromicina interfere com a absorgdo da zidovudina, podendo este efeito ser evitado
intercalando-se as doses dos medicamentos com um minimo de 4 horas de diferenca.
Probenecida: Inibe a excregao renal da amoxicilina, podendo resultar em um aumento de seu
nlvel nosangue

como iclit eritromicina, sulfonamidas e
c/oranfemco/ Pode ocorrer um efeito antagdnico quando administrados com amoxicilina.
, 4cido clavulénico e Pode haver

sinergismo de ag&o bactericida com a amoxicilina.

Aminoglicosideos: Sao fisicamente e/ou quimicamente incompativeis com penicilinas como a
amoxicilina e pode haver inativagdo mdtua. Penicilinas podem inativar aminoglicosideos nas
amostras de soros in vitro dos pacientes recebendo ambas as drogas as quais podem
produzir errc uma inuigdo nos dos ensaios séricos de
aminoglicosideos nas amostras de soro.

Alopurinol: Administrado juntamente com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de
ocorréncia de reagdes alérgicas da pele.

Contraceptivos orais: Podem ter sua eficacia reduzida pelo uso com amoxicilina. Nestes
casos recomenda-se 0 uso de métodos ptivos alternativos ou

Estudos clinicos mostraram que lansoprazol, em individuos saos, nao tem |nteragoes clinicas
com varfarina, antipirina, indometacina, aspirina, \buprufeno fenitoina, prednisona,
antiacidos abase de hidroxido de aluminio oumagnésio ou diazepam

Usodurante a Gravideze

Lansoprazol: Estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico para lansoprazol.
Entretanto, ndo existem estudos adequados ou bem controlados na gestagao humana. Nao é
conhecido se lansoprazol é excretado no leite materno. Como varios farmacos sao

Atencéo diabéticos: contém agucar. (capsula lansoprazol)

NAO USE MEDICAMENTO, SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.

Aspecto fisico:

Cépsulalansoprazol: Capsula gelatinosa de cor branca e azul.

Comprimido claritromicina: Comprimido revestido oblongo de cor branca.
Cépsulaamoxicilina: Capsula gelatinosa de cor rosa e azul.

Caracteristicas Organolépticas:

Cépsula e comprimido: As capsulas de lansoprazol e amoxicilina, e os comprimidos de
claritromicina nao apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagéo em relagéo a outras capsulas e comprimidos.

Posologia: Aposologia recomendada para o tratamento de tlceras na presenca de H. pylorié
de 1 capsula de lansoprazol 30mg, 1 comprimido revestido de claritromicina 500mg e 2
capsulas de amoxicilina 500mg, a cada 12 horas, preferencialmente pela manha e a noite, em
jejum, durante 7, 10 ou 14 dias, conforme orientagdo médica. As capsulas de lansoprazol
devem serdeg\utldas inteiras, sem mastigar.

Utilize as instrugdes descritas no blister que contém os medicamentos a serem tomados
diariamente para maior orientag&o sobre o modo de usar.

Sigaa a0 de seu médico, resp do sempre os hordrios, as doses e aduragao
dotratamento.

Naoi pao sem do seumédico.

Est i nao pode ser partidk {

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

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

REACOES ADVERSAS: ) :
LANSOPRAZOL: ESTUDOS A CURTO PRAZO (ATE 8 SEMANAS DE DURAGCAO)
CONSIDERARAM A POSSIBILIDADE DE ESTAREM RELACIONADOS COM O USO DE
LANSOPRAZOL OS SEGUINTES EFEITOS: DIARREIA, CEFALEIA, TONTURA, NAUSEAE
CONSTIPACAOQ. 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 E A LONGO PRAZO. AS SEGUINTES REACOES 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 REACOES ADVERSAS RELATADAS NOS ESTUDOS CLINICOS, CUJA
INCIDENCIA POREM NAO ULTRAPASSOU 1% FORAM: ANOREXIA, CONSTIPACAO,
BOCA SECA, DISPEPSIA, ERUCTAGAO, FLATULENCIA, AGITA@AO 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
PERTURBAGOES GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU
INDISPOSICAO ESTOMACAL), DOR ABDOMINAL, VOMITO E DIARREIA. OUTRAS
REACOES ADVERSAS RELATADAS FORAM: CEFALEIA PALADAR ALTERADO E
ELEVAGAO TRANSITORIADE ENZIMAS HEPATICAS. COMOACONTECE COM OUTROS
MACROLIDIOS, TEM SIDO FREQUENTEMENTE RELATADAS ALGUMAS DISFUNGOES
HEPATICAS, INCLUINDO AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS, HEPATITE
COLESTATICA E/OU HEPATOCELULAR, COM OU SEM ICTERICIA. ESTA DISFUNCAO
HEPATICA PODE SER SEVERA, SENDO USUALMENTE REVERSIVEL. EM SITUACOES
MUITO RARAS, INSUFICIENCIAHEPATICACOM OBITO FOI RELATADAE GERALMENTE
ESTAVAASSOCIADACOM DOENGAS SUBJACENTES SEVERAS E/OUASSOCIAGAO DE

MEDICAMENTOS. GLOSSITE, ESTOMATITE E MONILIASE ORAL FORAM RELATADAS
NATERAPEUTICA COM CLARITROMICINA. REACOES ALERGICAS, DESDE URTICARIA
E ERUPCOES CUTANEAS LEVES, ATE ANAFILAXIA E SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON FORAM RELATADAS. NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL HOUVE RELATOS
DE EFEITOS TRANSITORIOS, VARIANDO DE TONTURA, ANSIEDADE, INSONIA E
PESADELOS A CONFUSAO ALUCINACAO E PSICOSE POREM NAO FOI
ESTABELECIDA UMA RELACAO DE CAUSA/EFEITO. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA
FOI DESCRITA PARA QUASE TODOS OS AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO
MACROLIDIOS, PODENDO SUA SEVERIDADE VARIAR DE CASOS LEVES A SEVEROS
COMRISCO DE VIDA. RARAMENTE PODE OCORRER TROMBOCITOPENIA.
AMOXICILINA: COMO OCORRE COM OUTRAS PENICILINAS, ESPERA-SE QUE AS
REACOES DESAGRADAVEIS ESTEJAM ESSENCIALMENTE LIMITADASAFENOMENOS
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 COM AMOXICILINADEVE
SER DESCONTINUADO, A NAO SER QUE O MEDICO SEJA CONTRARIO A
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. QUTROS FENOMENOS RELACIONADOS AO USO
DE AMOXICILINA, SAO: NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, ANEMIA, TROMBOCITOPENIA,
PURPURA TROMBOCITOPENICA, EOSINOFILIA LEUCOPENIA E AGRANULOCITOSE,
NO ENTANTO, ESTAS REACdES SAO_ GERALMENTE REVERSIVEIS COM A
DESCONTINUACAO 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 MODERADO NO SGOT,
MASASIGNIFICANCIADESTEACHADO E DESCONHECIDA.

Conduta em caso de superdose: Estudos realizados em ratos e camundongos com a
administragéo oral de doses de até 5000mg/kg de lansoprazol (aproximadamente 250 vezes
a dose em humanos) nao resultaram em morte de animais. Nao ha estudos até o momento,
cominformagdes disponiveis sobre superdose em humanos.

Aingestao de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais,
segundo alguns relatos. Estes devem ser tratados com a imediata eliminagéo do produto
ainda ndo absorvido através de lavagem gastrica e medidas de suporte.

Aamoxicilina, como os demais antibiéticos penlcmmcos tem potencial para efeltos adversos
fundamentalmente relacionados as reagdes de h as quais i de
dose. Reagdes toxicas, dependentes de doses elevadas sao praticamente despreziveis. No
entanto, a ocorréncia de distlrbios gastrintestinais, principalmente diarreia, merece
consideragéo.

Aamoxicilina pode ser removida da circulagéo por hemodiélise, com niveis de depuragéo da
ordem de 35%; porém nao deve ser removida por didlise peritoneal.

Pacientes com disfungéo renal sdo mais susceptiveis a alcangar niveis sanguineos toxicos.

O lansoprazol ndo € removido da circulagdo por hemodialise, nem ha evidéncias que a
claritromicina o seja. J& a amoxicilina pode ser removida da circulagéo por hemodialise, com
niveis de depuragdo da ordem de 35%, porém néo deve ser removida por dilise peritoneal.
Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:
Caracteristicas quimicas: O lansoprazol € um benzimidazol substituido, uma categoria de
oras que nao ap propriedades antlcolmerglcas ou
antagonistas de receptores H, da histamina. Corresponde quimicamente ao 2-[ [ [3-metil-4-
(2,2,2-trifluoroetoxi)-2 piridil] metll] sulﬁm\] benzimidazol. A claritromicina & um antibiético
ético do grupo dos icilina é uma penicilina semissintética de
amplo espectro de agdo, com atividade bacler|<:|da contra muitos microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos.
Propriedades Farmacodinamicas: O lansoprazol suprime a secregao géstrica por inibir
especificamente o sistema da enzima H'/K™ ATPase na superficie secretora das células
parietais géstricas. Esse sistema enzimatico é conhecido como bomba é4cida ou bomba de
protons do interior das células parietais do estomago. O lansoprazol ¢ caracterizado como
inibidor da bomba, blogueando o passo final da secregéo acida. Esse efeito é dose-
dependente e leva a inibicdo da secregéo 4cida gastrica, tanto basal quanto estimulada,
independentemente do estimulo. Aclaritromicina exerce sua fungéo antibacteriana através da
sua ligacdo as subunidades ribossomicas 50S dos agentes patogénicos sensiveis,
suprimindo-lhes a sintese proteica. A atividade bactericida da amoxicilina deve-se a inibicao
dasintese da parede celular bacteriana.
Pyloritrat” apresenta espectro de ag&o contra uma grande variedade de organismos Gram-
positivos e Gram-negativos aerobios e anaerdbios, porém a amoxicilina € susceptivel a
degradac&o por betalactamases e portanto, seus espectro de atividade néo inclui organismos
que produzem estas enzimas. Recentemente comprovou-se que a amoxicilina é altamente
ativa contra o Helicobacter pylori, apresentando uma potente agao bactericida com raros
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casos de resisténcia bacteriana.
Propriedades Farmacocinéticas:
Absorgéo: A inibigdo da secrecdo acida gastrica persiste por até 36 horas apos uma dose
Unica de lansoprazol. Assim, a meia-vida de eliminagao plasmatica néo reflete a duragéo da
supressao da secregéo 4cida géstrica. As capsulas contém granulos com cobertura entérica,
que possibilitam que a liberagao e a absorgao do farmaco se iniciem somente no duodeno. A
absorgao é rapida, sendo atingido o pico plasméatico médio em 1,5 a 2,2 horas, em jejum. A
alimentacéo reduz o pico de cor 40 e aabsorgéo em aproxi 1te 50%.
Aclaritromicina & bem absorvida no trato gastrintestinal, sendo estavel em suco gastrico. A
bic ibilidade ¢ de aprc 55%. Aingestao de alimentos antes da tomada do
comprimido pode retardar o inicio da absorcéo, mas néo afeta a biodisponibilidade. A
cor de ina e do seu bélito ativo, apds a administracao de 500mg a
cada 12 horas, é similar, se comparada em pacientes com infecgéo por HIV e voluntérios
sadios. O tempo para atingir a concentragao maxima varia entre 2 e 3 horas.
A amoxicilina é estavel em presenca do &cido cloridrico do suco gastrico, podendo ser
administrada com as refeigoes. E bem absorvida tanto pela via entérica como pela parenteral
e seu nivel plasmatico maximo ocorre uma hora apés a administragéo oral. E mais répida e
completamente absorvida que a ampicilina quando administrada por via oral, proporcionando
picos de concentragdes plasmaticas pelo menos 2 vezes mais elevados que aqueles
observados por dose similar da ampicilina. A administrag&o oral da amoxicilina capsulas de
500mg promove picos médios de concentragéo sérica que variam de 5,0 a 7,0pg/mL, 1a 2
horas apés a administragdo. Sao detectados niveis séricos até 8 horas apds a administragéo
oral.
Distribuigao: Afarmacocinética do lansoprazol ndo se altera com doses mdltiplas e ndo ocorre
actmulo.
A claritromicina ¢ largamente distribuida nos tecidos e fluidos biolégicos, atingindo altas
concentragBes na mucosa nasal, amigdalas e pulmes. Sua concentragéo é mais elevada
nos tecidos quando comparada a concentragdo encontrada no plasma. Ndo ha dados
disponiveis sobre a penetragdo da claritomicina e seu metabolito ativo 14-
h|dro><|co}an|rom|cma no fluido cérebro-espinhal. A porcentagem de ligagao as proteinas é de
65a75%.
Cerca de 20% da amoxicilina liga-se as proteinas plasméticas. E amplamente distribuida em
varios tecidos e fluidos do corpo, exceto no cérebro e seus fluidos, porém, quando as
meninges estao inflamadas, pequena quantidade difunde-se no fluido cérebro-espinhal.
Atravessaaplacenta.
Metabolismo: Em individuos s@os, a meia-vida plasmética do lansoprazol é de 1,19 a 1,6
horas.
A claritromicina é metabolizada pelo figado e um de seus metabdlitos, a 14-
hidroxiclaritromicina, apresenta atividade antimicrobiana in vitro comparavel a agéo da
claritromicina. Sua meia-vidaem pacientes com fungéo renal normal, quando utilizadas doses
de 500mg a cada 12 horas, é de 5 a 7 horas, e de seu metabdlito ativo, a 14-
iclaritromicina, é de 7 horas. Em pacientes com fungao renal
comprometida (depuragdo da 'creatinina inferior a 30mL/min), a meia-vida da claritromicina &
de aproximadamente 22 horas e para a 14-hidroxiclaritromicina, aproximadamente 47 horas.
O tempo de meia-vida da é de 1a 1,5 horas,
podendo se prolongar em neonatos e idosos. Em pacientes com fungéo renal comprometida a
meia-vida pode atingir 7 a 20 horas.
Excregéo: A eliminagéo do lansoprazol ocorre principalmente por metabolizagéo e excregéo
biliar, sendo a eliminago urinaria de somente 15% da dose administrada, com menos de 1%
na forma inalterada. A depuracéo do lansoprazol tem certa diminuigdo no idoso, podendo
estar aumentada em até duas vezes os valores de adultos jovens normais. A meia-vida média
em idosos é de 2,9 horas, assim, com doses mdltiplas, ndo ha acimulo e a concentragéo
méxima em pacientes idosos ndo se altera.
A claritromicina e o seu metabdlito ativo sdo excretados no leite materno. Apos a
administragdo do comprimido de 500mg, 2 vezes ao dia, aproximadamente 30% da dose &
excretada pela urina na forma inalterada e 15% na forma de metabdlito ativo, a 14-
hidroxiclaritromicina. )
Pequenas quantidades da amoxicilina séo excretadas no leite materno. E metabolizada em
extensdo limitada a &cido peniciloico, 0 qual é excretado na urina. Concentragdes urinarias
acimade 300pg/mLforam relatadas apds doses de 250mg.
Indicagdes: Pyloritrat’ esta indicado para o tratamento de pacientes com infecgdo por
Helicobacter pylori e Ulcera péptica (ativa ou com historia de Ulcera péptica ha um ano). Esta
demonstrado que 90 a 100% dos pacientes com Ulcera duodenal estdo infectados por H
pylori e que sua erradlcagao reduz o indice de recorréncia de Ulceras duodenais, di

CARTOLINA, CONSERVADO EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

Posologia: Aposolog\a recomendada para o tratamento de Ulceras na presenca de H. pylorié
de 1 capsula de lansoprazol 30mg, 1 comprimido revestido de claritromicina 500mg e 2
cépsulas de amoxicilina 500mg, a cada 12 horas, preferencialmente pela manha e a noite, em
jejum, durante 7, 10 ou 14 dias, conforme orientagdo médica. As capsulas de Iansoprazol
devem serdeglulldasmlelras sem mastigar.

Utilize as instrugdes descritas no blister que contém os medicamentos a serem tomados
diariamente para maior orientag&o sobre o modo de usar.
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 CAUTELA ESPECIAL NA PRESCR\(;AO DE PYLORITRAT® A
PACIENTES IDOSOS COM DISFUNGAO HEPATICA.
ACLARITROMICINA E EXCRETADAPRINCIPALMENTE PELO FIGADO E RIM, DEVENDO
SERADMINISTRADA COM CAUTELAA PACIENTES COM FUNGAO HEPATICA E RENAL
ALTERADA. AJUSTES DE DOSE A PACIENTES COM FUNGAO HEPATICA ALTERADA E
INSUFICIENCIARENAL MODERADAA SEVERAPODEM SER NECESSARIOS.
DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE RESISTENCIA BACTERIANA CRUZADA
ENTRE A CLARITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDEOS COMO A
LINCOMICINAEACLINDAMICINA. )
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 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.
REAGOES ANAFILACTOIDES GRAVES REQUEREM TRATAMENTO DE EMERGENCIA
COM EPINEFRINA, OXIGENIO, ESTEROIDES INTRAVENOSOS E ASSISTENCIA
RESPIRATORIA, INCLUSIVE INTUBA(}AO SENECESSARIO.
A EXEMPLO DO QUE OCORRE COM OUTROS MEDICAMENTOS POTENTES, O
ACOMPANHAMENTO DAS FUNCOES RENAL, HEPATICA E HEMATOPOIETICA DEVE
SERFEITO QUANDO UTILIZADOS TRATAMENTOS PORLONGOS PERIODOS.
0S ANTIBIOTICOS DA CLASSE DA AMPICILINA NAO DEVEM SER ADMINISTRADOS A
PACIENTES COM MONONUCLEOSE DEVIDO AO RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE
RASHCUTANEO.
A POSSIBILIDADE DE SUPERINFECGOES POR FUNGOS OU BACTERIAS DEVE SER
CONSIDERADA DURANTE O TRATAMENTO. SE A SUPERINFECCAO OCORRER, A
AMOXICILINADEVE SER DESCONTINUADAE TERAPIAAPROPRIADAINSTITUIDA.
ATENGAO DIABETICOS: CONTEMA(}UCAR (CAPSULALANSOPRAZOL)
u tea Gravideze
Lansoprazol: Estudos em animais ndo mostraram potencial teratogénico para lansoprazol.
Entretanto ndo existem estudos adequados ou bem controlados na gestacao humana. Nao é
conhecido se lansoprazol é excretado no leite materno. Como vérios farmacos séo
excretados no leite materno, deve-se ter cautela na administragéo de lansoprazol a mulheres
no periodo de amamentag&o.
Claritromicina: A seguranca do uso de claritromicina durante a gravidez ainda néo foi
estabelecida. Estudos de teratogénese em animais, com doses 70 vezes superiores as
terapéuticas para o uso humano, aumento da incidéncia de anormalidades fetais.
Amcxu:///na As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta. Estudos
dos quanto a em humanos ainda nao foram realizados. Entretanto,
varias penicilinas séo 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 néo revelou nenhum efeito nocivo ao
feto. Aamoxicilina é excretada no leite materno. Embora nenhum problema significante tenha
sido documentado, o uso de amoxicilina em mulheres que estdo amamentando pode levar a

sensibilizacao, diarreia, eerupcao aobebé.

assima ora de manutencéo.

ONTRAINDICAQOE PYLORITRAT® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO LANSOPRAZOL, CLARITROMICINA,
ERITROMICINA E OUTROS ANTIBIOTICOS MACROLIDIOS, PENICILINAS, OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DAFORMULA.

DEVIDO A PRESENCA DE CLARITROMICINA, PYLORITRAT® TAMBEM E
CONTRAINDICADO A PACIENTES COM PROBLEMAS CARDIACOS, DISTURBIOS
ELETROLITICOS OU EM TRATAMENTO COM TERFENADINA.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Este medicamento deve ser
administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:
Lansoprazol: Deve-se ter cautela quando for administrado a idosos com disfungéo hepética.
Claritromicina: A claritromicina pode ser utilizada em doentes idosos, com fungéo renal
normal, nas doses habitualmente recomendadas para o adulto. Adosagem deve ser ajustada
em idosos com compre renal severo.

icilina: As penicilinas tém sido em pacientes idosos e nenhum problema
especifico & genatna foi documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos sao mais
susceptiveis a apresentarem insuficiéncia renal relacionada a idade, fato que pode requerer
um ajuste na dose para estes pacientes que recebem penicilinas, como aamoxicilina.
Interagdes medicamentosas:
Teofilina: Quando administrado concomitantemente ao lansoprazol, um pequeno aumento
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(10%) na depuragéo de teofilina foi observado. Devido & pequena magnitude e a direcéo
desse efeito sobre a depuracdo da teofilina, dificimente esta interagdo representara
preocupagdo do ponto de vista clinico. Mesmo assim, alguns casos individuais podem
necessitar titulagao adicional da dose de teofilina, quando lansoprazol for iniciado ou
,para nivei guineos clir efetivos.
Sucra/faro Pode retardar a absorgéo de lansoprazol e reduzir sua biodisponibilidade em
aproximadamente 30%. Portanto, lansoprazol deve ser tomado pelo menos 30 minutos antes
dosucralfato.
Antiécidos contendo aluminio e magnésio: Nao ha diferenga estatisticamente significante na
concentragdo méaxima quando lansoprazol é administrado uma hora apés esses
medicamentos.
Cetoconazol, ésteres de ampicilina, sais de ferro e digoxina: Como lansoprazol causa inibigéo
profunda e duradoura da secrecao 4cida gastrica, é teoricamente possivel que possa interferir
na absorgéo de farmacos em que o pH gastrico seja um importante determinante da
biodisponibilidade.
Teofilina e carbamazepina: Resultados de estudos clinicos revelaram que existe um aumento
ligeiro, mas estatisticamente significativo (p<0,05), nos niveis circulantes de teofilina ou de
carbamazepina, quando alguma destas drogas é administrada concomitantemente a
claritromicina.
Varfarina, alcaloides derivados do ergot, triazolam, midazolam e ciclosporina: Como ocorre
com outros macrolidios, o uso de claritromicina pode elevar os niveis séricos de
ac metabolizados pelo sistema do citocromo

P
Dlgoxma Elevagdo nas concentragdes séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que
de claritromicina. A monitorizag&o dos niveis séricos
da digoxina deve ser considerada. A absorgéo da digoxina pode ser aumentada quando
usada com amoxicilina.

Cisaprida e terfenadina: Foi descrito que os macrolidios podem alterar o metabolismo da
cisaprida e da terfenadina, resultando em aumento dos niveis séricos destes, o que
ocasionalmente pode estar associado com arritmias cardiacas e, portanto, o uso simultaneo
deve ser evitado.

Zidovudina: A administracdo simultanea de clari e zidovudina a adultos
pode resultar em decréscimo do estado de equilibrio das concentragdes de zidovudina. A
claritromicina interfere com a absorgdo da zidovudina, podendo este efeito ser evitado
intercalando-se as doses dos medicamentos com umminimo de 4 horas de diferenga.
Probenecida: Inibe a excregéo renal da amoxicilina, podendo resultar em um aumento de seu
nlvel | nosangue.

ati como eritromicina, sulfonamidas e

cloranfenlcu/ Pode ocorrer um efeito antagénico quando admlnlstrados comamoxicilina.
, &cido clavulé Pode haver

sinergismo de ag&o bactericida com a amoxicilina.
Aminoglicosideos: Sao fisicamente e/ou quimicamente incompativeis com penicilinas como a
amoxicilina e pode haver inativagdo mdtua. Penicilinas podem inativar aminoglicosideos nas
amostras de soros in vitro dos pacientes recebendo ambas as drogas as quais podem
produzir errc uma inuigdo nos dos ensaios séricos de
aminoglicosideos nas amostras de soro.
Alopurinol: Administrado juntamente com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de
ocorréncia de reagdes alérgicas da pele.
Contraceptivos orais: Podem ter sua eficacia reduzida pelo uso com amoxicilina. Nestes
casos recomenda-se 0 uso de métodos 0s alternativos ou
Estudos clinicos mostraram que lansoprazol em individuos séos nao tem |nteragoes clinicas
com varfarina, antipirina, indometacina, aspirina, ibuprofeno, fenitoina, prednisona,
antidcidosa base de hidroxido de aluminio ou magnésio ou diazepam.
REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS: ) ~
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, NAUSEAE
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 E A LONGO PRAZO. AS SEGUINTES REACOES 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, CONSTIPAGAO,
BOCA SECA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU INDISPOSI(;AO 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
PERTURBAGOES GASTRINTESTINAIS COMO NAUSEA, DISPEPSIA (INDIGESTAO OU
INDISPOSIGAO ESTOMACAL), DOR ABDOMINAL, VOMITO E DIARREIA. OUTRAS
REAGOES ADVERSAS RELATADAS FORAM: CEFALEIA, PALADAR ALTERADO E

ELEVAGAO TRANSITORIADE ENZIMAS HEPATICAS. COMOACONTECE COM OUTROS
MACROLIDIOS, TEM SIDO FREQUENTEMENTE RELATADAS ALGUMAS DISFUNCOES
HEPATICAS, INCLUINDO AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS, HEPATITE
COLESTATICA E/OU HEPATOCELULAR, COM OU SEM ICTERICIA. ESTA DISFUNCAO
HEPATICA PODE SER SEVERA, SENDO USUALMENTE REVERSIVEL. EM SITUACOES
MUITORARAS, INSUFICIENCIAHEPATICACOM OBITO FOI RELATADAE GERALMENTE
ESTAVAASSOCIADA COM DOENGAS SUBJACENTES SEVERAS E/OUASSOCIAGAO DE
MEDICAMENTOS, GLOSSITE, ESTOMATITE E MONILIASE ORAL FORAM RELATADAS
NATERAPEUTICA COM CLARITROMICINA. REACOES ALERGICAS, DESDE URTICARIA
E ERUPCOES CUTANEAS LEVES, ATE ANAFILAXIA E SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON FORAM RELATADAS. NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL HOUVE RELATOS
DE EFEITOS TRANSITORIOS, VARIANDO DE TONTURA, ANSIEDADE, INSONIA E
PESADELOS A CONFUSAO, ALUCINACAO E PS\COSE POREM NAO FOI
ESTABELECIDA UMA RELACAO DE CAUSAJEFEITO. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA
FOI DESCRITA PARA QUASE TODOS OS AGENTES ANTIBACTERIANOS, INCLUINDO
MACROLIDIOS, PODENDO SUA SEVERIDADE VARIAR DE CASOS LEVES A SEVEROS
COMRISCO DE VIDA. RARAMENTE PODE OCORRER TROMBOCITOPENIA.
AMOXICILINA: COMO OCORRE COM OUTRAS PENICILINAS, ESPERA-SE QUE AS
REACOES DESAGRADAVEIS ESTEJAM ESSENCIALMENTE LIMITADASAFENOMENOS
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 COM AMOXICILINA DEVE
SER DESCONTINUADO, A NAO SER QUE O MEDICO SEJA CONTRARIO A
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. QUTROS FENOMENOS RELACIONADOS AO USO
DE AMOXICILINA, SAO: NAUSEA, VOMITO, DIARREIA, ANEMIA, TROMBOCITOPENIA,
PURPURA TROMBOCITOPENICA EOSINOFILIA LEUCOPENIA E AGRANULOCITOSE,
NO ENTANTO, ESTAS REACéES SAO_ GERALMENTE REVERSIVEIS COM A
DESCONTINUACAO 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 MODERADO NO SGOT,
MASASIGNIFICANCIADESTEACHADO E DESCONHECIDA.

Superdose: Estudos realizados em ratos e camundongos com a administragao oral de doses
de até 5000mg/kg de lansoprazol (aproximadamente 250 vezes a dose em humanos) nao
resultou em morte de animais. Nao ha estudos até o momento, com informag@es disponiveis
sobre superdose em humanos.

Aingestao de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais,
segundo alguns relatos. Estes devem ser tratados com a imediata eliminagéo do produto
ainda ndo absorvido através de lavagem géstrica e medidas de suporte.

Aamoxicilina, como os demais antibiéticos penicilinicos, tem potencial para efeitos adversos
fundamentalmente relacionados as reages de hipersensibilidade, as quais independem de
dose. Reagdes toxicas, dependentes de doses elevadas, séo praticamente despreziveis. No
entanto, a ocorréncia de distirbios gastrintestinais, principalmente diarreia, merece
consideragao.

Aamoxicilina pode ser removida da circulagéo por f com niveis de
ordem de 35%; porém nao deve ser removida por didlise peritoneal.

Pacientes com disfungéo renal sao mais susceptiveis a alcancar niveis sanguineos toxicos.

O lansoprazol nao é removido da circulagao por hemodialise, nem ha evidéncias que a
claritromicina seja eliminada por hemodialise ou didlise peritoneal. J& a amoxicilina pode ser
removida da circulagéo por hemodiélise, com niveis de depuragéo da ordem de 35%, porém
nao deve serremovida por dialise peritoneal.

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