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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-021871-09-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 3 ‘E é 2 , vy de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por ROEMMERS S.A.L.C.F., se
autorizo la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DEXOPRAL

Nombre/s genérica/s: DEXLANSOPRAZOL

[ndustriaz ARGENTINA.,

Lugar/es de elaboracion: ING. TORCUATO DI TELLA 968 AVELLANEDA PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1).
Nombre Comercial: DEXOPRAL
Clasificacion ATC: AC02BC

Inghcacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN: TRATAMIENTO CURATIVO DE
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TODOS LOS GRADOS DE ESOFAGITIS EROSIVA DURANTE HASTA 8 SEMANAS,
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA ESOFAGITISEROSIVA DURANTE
HASTA 6 SEMANAS TRATAMIENTO DE LA ACIDEZ ASOCIADA CON LA
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO NO EROSIVO DURANTE 4
SEMANAS.

Concentracion/es: 30 MG de DEXLANSOPRAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DEXLANSOPRAZOL 30 MG.

Excipientes: AZUCAR 22.34 MG, POLISORBATO 80 4.85 MG, HIDROXIDO DE SODIO
3.27 MG, ALMIDON 22.34 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 15 MG, TRIGLICERIDOS
DE LONGITUD CADENA MEDIA 2.67 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910
4.07 MG, CROSPOVIDONA 5.09 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO
C 10.69 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO B 16.04 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentacion: 10, 15, 20, 30 y 60 cdpsulas de liberacion prolongada.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacién prolongada.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma dc conscrvacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR

A 30°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2).

Nombre Comercial: DEXOPRAL.

Clasificacion ATC: AC02BC

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN: TRATAMIENTO CURATIVO DE
TODOS LOS GRADOS DE ESOFAGITIS EROSIVA DURANTE HASTA 8§ SEMANAS,
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA ESOFAGITISEROSIVA DURANTE
HASTA 6 SEMANAS TRATAMIENTO DE LA ACIDEZ ASOCIADA CON LA
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO NO EROSIVO DURANTE 4
SEMANAS.

Concentracion/es: 60 MG de DEXLLANSOPRAZOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEXLANSOPRAZOL 60 MG.

Excipientes; AZUCAR 44.68 MG, POLISORBATO 80 9.7 MG, HIDROXIDO DE SODIO
6.54 MG, ALMIDON 44.68 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 30 MG, TRIGLICERIDOS
DE LONGITUD CADENA MEDIA 5.34 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910
8.14 MG, CROSPOVIDONA 10.18 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO
TIPO C 21.38 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO B 32.08 MG.

Origen del producto; Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentacion: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacién prolongada.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacion prolongada.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR
A30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N° 5 5 6 i i , en la Ciudad
18 JUN 2010
de

de Buenos Aires, a los dias del mes de , siendo su

vigencia por cinco (5) aiios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°: '; r 4 2
v J
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BUENOS AIRES, 18 N 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021871-09-5 del Registro de esta

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.L.C.F. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracidn
Nacional, de una nueva cspecialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica
Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de , pais integrante del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempiadas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y
150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitlud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 (T.0.
Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.

Que consta la cvalvacion técnica producida por ¢l Instituto Nacional de
Medicamentos. en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud
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para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la cvaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via de administracion,
condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables y
retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos
de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por
las arcas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente ¢n la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que sc actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.

Por ¢llo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M¢dica de la  especialidad medicinal de nombre comercial DEXOPRAL vy
nombre/s genérico/s DEXLANSOPRAZOL, la que serd elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°® 1.2.1 , por ROEMMERS S.A.L.C.F., con
los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.

ARTICULO 5° Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya inscripeion se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacion del primer lote a

comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la constatacion de la
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capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco (5)
afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I,
I, y Il . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-021871-09-5

DISPOSICION N°: = 4
3142
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ANEXO !

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N°: 3 }' & 2

Nombre comercial: DEXOPRAL

Nombre/s genérico/s: DEXLANSOPRAZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ING. TORCUATO DI TELLA 968 AVELLANEDA PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1).

Nombre Comercial: DEXOPRAL

Clasificacion ATC: AC02BC

Indicacidén/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN: TRATAMIENTO CURATIVO DE
TODOS LOS GRADOS DE ESOFAGITIS EROSIVA DURANTE HASTA 8 SEMANAS,
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA ESOFAGITISEROSIVA DURANTE

HASTA ¢ SCEMANAS TRATAMIENTO DE LA ACIDEZ ASOCIADA CON LA
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ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO NO EROSIVO DURANTE 4
SEMANAS.

Concentracién/es: 30 MG de DEXLANSOPRAZOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DEXLANSOPRAZOL. 30 MG.

Excipientes: AZUCAR 22.34 MG, POLISORBATO 80 4.85 MG, HIDROXIDO DE SODIO
3.27 MG, ALMIDON 22.34 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 15 MG, TRIGLICERIDOS
DE LONGITUD CADENA MEDIA 2.67 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910
4.07 MG, CROSPOVIDONA 5.09 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO
C 10.69 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO TIPO B 16.04 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentacion; 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacion prolongada.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacion prolongada.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR
A30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2).
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Nombre Comercial: DEXOPRAL.,

Clasificacion ATC: AC02BC

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN: TRATAMIENTO CURATIVO DE
TODOS LOS GRADOS DE ESOFAGITIS EROSIVA DURANTE HASTA 8 SEMANAS,
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA ESOFAGITISEROSIVA DURANTE
HASTA 6 SEMANAS TRATAMIENTO DE LA ACIDEZ ASOCIADA CON LA
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO NO EROSIVO DURANTE 4
SEMANAS.

Concentraciéon/es: 60 MG de DEXLANSOPRAZOL.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEXLANSOPRAZOL 60 MG.

Excipientes: AZUCAR 44.68 MG, POLISORBATO 80 9.7 MG, HIDROXIDO DE SODIO
6.54 MG, ALMIDON 44.68 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 30 MG, TRIGLICERIDOS
DE LONGITUD CADENA MEDIA 5.34 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910
8.14 MG, CROSPOVIDONA 10.18 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO
TIPO C 21.38 MG, COPOLIMEROQO DE ACIDO METACRILICO TIPO B 32,08 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envasc/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentacian: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacion prolongada.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas de liberacion prolongada.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR
A 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N¢;
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Dexopral
Dexiansoprazol
Cépsulas con microgranulos de liberacién prolongada

Via oral
FORMULAS

Dexopral 30

Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene: Dexlansoprazol 30,00
mg. Excipientes: Azucar 22,34 rg:; Almidon 22,34 mg; Hidroxipropilcelulosa 15,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 4,07 mg; Hidréxido de sodio 3,27 mg; Polisorbato 80 4,85
mg; Crospovidona 5,09 mg; Copo! mero del acide Metacrilico tipo C 10,69 mg; Copolimero
del acido Metacrilico tipo B 16,04 mg; Triglicéridos de cadena media 2,67 mg.

Dexopral 60
Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene: Bexlansoprazol 60,00

mg. Excipientes: Azlcar 44,68 mg; Almidon 44,68 mg; Hidroxipropilcelulosa 30,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 8,14 mg; Hidréxido de sodio 6,54 mg; Polisorbato 80 9,70
mg; Crospovidona 10,18 mg; Copolimero del acido Metacrilico tipo C 21,38 myg;,
Copolimero del acido Metacrilico tipo B 32,08 mg; Triglicéridos de cadena media 5,34 mg.

AZCION TERAPEUTICA
El Dexlansoprazol €s un inhibidor de la secrecion acida gastrica.

INDICACIONES
Dexopral esta indicado en:

¢ Tratamiento curativa de todos los grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas.

+ Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta|6 gesey.

s Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujojfastrgesofagigo no

erosiva durante 4 semanas

CF
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ACCION FARMACOLOGICA
El Dexlansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones que suprime la secrecién 4cida
gastrica por inhibicion especifica de! sistema enzimatico ATPasa H'/K® en la superficie
secretoria de las células parietales gastricas, es decir que bloquea el (ltimo paso en la
produccion de acido clorhidrico.

Farmacocinética:

La farmacocinetica del Dexlansoprazol es altamente variable. La absorcion es proporcional a
la dosis administrada. La formulacion de liberacidn diferida de Dexopral produce dos picos
de concentracion plasmatica maxima, el primero 1 a 2 horas después de la administracion vy
el segundo a las 4 a 5 horas. Se ha informado que el Dexlansoprazol circula unido a las
proteinas plasméaticas en el orden de 96 a 99%. El volumen de disiribucién ha sido estimado
en 40,3 I. El Dexlansoprazol &s ampliamente metabolizado en el higado por oxidacion,
reduccion y formacion subsiguiente de conjugados inactivos con sulfato, glucurdnido y
glutatién. El metabolismo oxidative incluye la hidroxilacién por el CYP2C19 y la oxidacién a
sulfona por el CYP3A4. Se ha infarmado mayor exposicion sistémica al Dexlansoprazo! en
individuos metabolizadores intermedios y lentos. La vida media de eliminacion del
Dexlansoprazol es de 1 a 2 horas. No se ha informado acumulacién con la administracion de
dosis mlltiples, una vez por dia. La eliminacion en la orina se efectia integramente en la
forma de metabolitos. Luego de la administracion de Dexlansoprazol marcado,
aproximadamente 51% de la radiactividad se elimind en la orina y 48% en las heces. Los
alimentos no modifican significativamente los efectos del Dexlansoprazol. No se ha
estudiado la farmacocinética del Dexlansoprazol en individuos mencres de 18 afios. Se ha
descripto aumento de la vida media de eliminacidn terminat y del AUC en los ancianos, pero
sin significacion clinica para justificar modificacién de la dosis. El metabolismo hepatico de la
droga v los datos farmacocinéticos informados en pacientes con alteracion de la funcion
renal leve, moderada y severa, indican que no es necesario medificar la dosis en pacientes
con insuficiencia renal. No es necesarioc maodificar la dosis en pacientes con deterioro
hepatico leve (clase Child-Pugk A), se recomienda utifizar la dosis menor (30 mg) en
pacientes con deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B), se recomienda no
administrarlo a pacientes con deterioro hepatico severo (clase Child-Pygk C).

CO - RECTORA TECMICA
MATRICULA NY 12.683
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos:

Tratamiento curativo de la esofagitis erosiva: Una capsula de Dexopral 60 mg, una vez al

dia, durante hasta 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva; Una capsula de Dexopral 30 mg,
una vez al dia, durante hasta 6 meses.

Tratamiento de la enfermedad par reflujo gastroesofagico sintomatica no erosiva: Una
capsula de Dexopral 30 mg, una vez al dia, durante hasta 4 semanas.

Poblaciones especiales: No es necesaric modificar la dosis en pacientes con deterioro
hepatico leve (clase Child-Pugh A). Se recomienda utilizar una dosis maxima de 30 mg por

dia en pacientes con deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no
administraric a pacientes con deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C). No es
necesario modificar la dosis en pacientes ancianos ¢ pacientes con deteriorc de la funcién

renal.
Forma de administracion:
Dexopral puede tomarse sin tener en cuenta las comidas.

Las capsulas deben ingerirse enteras.
Alternativamente puede administrarse de la siguiente manera:
1) Abrir la capsula,
2) Esparcir los grénulos contenidos en la capsula sobre una cucharada de puré de
manzana
3) Deglutirinmediatamente

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al Dexlansoprazol, al Lansoprazol o a cualquiera de los
componentes de la formula. Se han informado casos de hipersensibilidad y anafilaxia con el
uso de Dexlansoprazol. Lactancia, Insuficiencia hepatica severa (clase Chitd-Pugh C).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La respuesta terapéutica sintomatica no excluye la posibilidad de {lna gnfermedlad gastrica
maligna. También se debe excluir una enfermedad matigna del ggbfafjo antes de iniciar el
tratamiento de la esofagitis por reflujo. Ei diagnéstico de la esofagjifis por reflujo feberia ser
determinadoe por endoscopia.

FERNAND ELHOHN
A
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Como sucede con todos los inhibidores de la secrecion géastrica, Dexopral puede favorecer
el desarrollo bacteriano intragdstrico.

Embarazo: Los estudios toxicologicos preciinicos no han evidenciado efectos teratogénicos;
pero no existe experiencia adecuada y bien controlada en mujeres embarazadas. Por io
tanto, Dexopral no debe ser administrado durante el embarazo, salvo que sea claramente
necesario.

Lactancia: Se desconoce si el Dexlansoprazol es eliminado en la leche humana. Se ha
descrito la presencia de Lansoprazcl y sus metabolitos en la leche de animales de
experimentacion. Dexopral no debe ser administrado durante la lactancia. Si el médico
considerara que el uso de Dexopral es esencial para la madre, debera evaluar la posibilidad
de interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamiento.

Uso padiatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia del Dexlansoprazol en
individuos mencres de 18 afios.

Uso geridtrico: No se han informado diferencias en los efectos del Dexlansoprazol en
pacientes ancianos respecto de los individuos mas jovenes, aunque no debe descartarse
una mayor sensibilidad en algunos individuos afosos.

insuficiencia renal: E| Dexlansoprazol es metabolizado ampliamente en el higado a
metabolitos inactivos y no se recupera droga madre en la orina. No es necesario modificar la
dosis en pacientes con insuficlencia renal.

Insuficiencia hepatica: No es necesario modificar la dosis en pacientes con deterioro
hepético leve (clase Child-Pugh A). Se recomienda utilizar una dosis maxima de 30 mg por
dia en pacientes con deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no
administrarlo a pacientes con deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C).

Interacciones medicamentosas:

El Dexlansoprazol produce una inhibicion profunda y prolongada de la secrecion acida
gastrica, por lo cual disminuiria sustancialmente la concentracion sistémica del inhibidor de
la proteasa HIV atazanavir, cuya absorcién depende de la presencia de acido gastrico. Esto
puede resultar en disminucién del efecto terapéutico del atazanavir y en el desarrollo de
resistencia HIV. Dexopral no debe administrase concomitantemente con atazanavir.

Se ha informado aumento de! INR y del tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con inhibidores de la bomba de prolones y warfarina, que pueden
ocasionar sangrado anormal. Debe controlarse el INR y el tiempo de prolrombina en
pacientes tratados concomitantemente con Dexopral y warfarina.

La administracion concomitante de Dexltansoprazo! y tacrolimus pued
concentracién sanguinea de tacrolimus especiaimente en pacienteg transp
metabolizadotes débiles o intermedios por CYP2C19.

aumentar la
Hos que son
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REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas cominmente informadas (2 2%) han sido: diarrea, dolor
abdominal, nauseas, infeccion del tracto respiratorio superior, vémitos y flatulencia.
La reaccién adversa que mas frecueniemente produjo abandono del tratamiento fue la
diarrea.
Con una frecuencia menor (incidencia < 2%) se han informado las siguientes reacciones
adversas, sin aclararse la relacién causal con [a droga:
Generales: Reaccion adversa sin especificar, astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacion
anormal, inflamacion, inflamacioén mucosa, nédule, dolor, fiebre, aumento de peso, cambios
en el apetito.
Cardioldgicas: Angina, arritmia, bradicardia, dolor toracico, edema, infarto de miocardio,
palpitaciones, taquicardia.
Dermatoldgicas: Acné, dermatitis, eritema, prurito, rash, lesion cutanea, urticaria.
Enddécrinas: Bocio.
Gastrointestinales: Malestar abdominal, dolor a la palpacion abdominal, heces anormales,
malestar anal, esdfago de Barrett, bezoar, ruidos intestinales anormales, mal aliento, colitis
microscépica, polipo coldnico, constipacion, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia,
enteritis, eructacién, esofagitis, pdlipo gastrico, gastroenteritis, trastomos gastrointestinales,
trastornos por hipermotilidad gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesogéagico,
tlceras gastrointestinates y perforacion, hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteracion
del vaciamiento gastrico, sindrome de colon irritable, heces mucosas, nauseas y vomitos,
ampolias de la mucosa oral, defecacion dolorosa, proctitis, parestesia oral, hemorragia
rectal.
Genitourinarias: Disuria, urgencia urinaria, -dismenorrea, dispareunia, menorragia, trastorno
menstrual.
Hematologicas y linfaticas: Anemia, linfadenopatfa.
Hepatobiliares: Cdlico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.
Infecciosas: Infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral, faringitis, sinusitis,
infeccion viral, infeccidn vulvo-vaginal.
Inmunologicos: Hipersensibilidad.
Lesiones, intoxicaciones: Calidas, fracturas, esguinces, sobredosis, quemadura solar.
Musculoesqueléticas: Artralgia, artritis, calambres musculares, mialgia.
Neurolégicas: Disgeusia, convulsiones, mareos, cefaiea, migrana, alteracion de la memoria,
parestesia, hiperactividad psicomotriz, temblor, neuralgia del trigémino.
Oftalmicas: Ircitacidén ocular, edema ocular.
Otoldgicas: Otalgia, tinnitus, vértigo.
Psiquiatricas: Suehos anormales, ansiedad, depresién, insomnio,{fe

bios en la lbido.
Respiratorias: Aspiracién, asma, bronquitis, tos, disnea, hipo, entilacion,/ congestion
del tracto respiratorio, dolor de garganta.

FMACEUTICA
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s C0- DIRECTORA TECNICA




000062

Y

42

c -3

A

Roemmers
Vasculares: Trombosis venosa profunda, tuforadas, hipertension.
Alteraciones de laboratorio: Aumento de la ALP, aumento de la ALT, aumento de la AST,
hipo o hiperbilirubinemia, aumento de l!a creatinina sanguinea, hipergastrinemia,
hiperglucemia, hiperkalemia, hipokalemia, hipercalcemia, alteracion de las pruebas de
funcibn hepatica, trombopenia, aumento de las proteinas totales.

También se han informado las siguientes reacciones adversas en tratamientos a largo plazo,
consideradas relacionadas con el Dexlansoprazol por el médico tratante: Anafilaxia,
alucinaciones auditivas, linfoma de células B, bursitis, obesidad, colecistitis aguda,
hipohemoglobinemia, deshidratacion, diabetes mellitus, disfonia, epistaxis, foliculitis, dolor
gastrointestinal, gota, herpes zoster, hiperglucemia, hiperipidemia, hipotiroidismo,
neutrofilia, disminucién de la hemoglobina corpuscular media, neutropenia, trastorno del
tejido bucal, palidipsia, poliuria, tenesmo rectal, sindrome de piernas inquietas, somnolencia,
trombocitemia, tonsilitis.

Ademas, deben considerarse las reacciones adversas descritas para el racemato
(Lansoprazol} y no observadas con el Dexlansoprazol.

Sobredosificacion:

No existen informes de sobredosis significativas. Se ha informado que la administracién de
dosis mdltiples de 120 mg y una dosis uUnica de 300 mg de Dexlansoprazol no produjo
reacciones adversas significativas. En la eventualidad de una sobredosis, se recomienda
control clinico y tratamiento sintomético y de soporte. No se han descripto antidotos
especificos. El Dexlansoprazol no es eliminado por hemodialisis. Ante la eventualidad de
uha sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Dexopral 30 {Dexlansoprazol) capsulas con microgranulos de liberacion prolongada 30 mg:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas con microgranulos de liberacion
prolongada.
Dexopral 60 {Dexlansaprazol} capsulas con microgranulos de liberacién projongada 60 mg:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 60 capsulas con mi
prolongada.

FERNA HOHN
e
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Fecha de Ditima ravision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmaceéutica

Informaci6n a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

ROEMMERS S.ALCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

FERNA ELHOHN
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
capsulas con  microgranulos de
liberacion prolongada.
Dexopral 30
Dexlansoprazol
Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene: Dexlansoprazol 30,00
mg. Excipientes: Azlcar 22,34 mg; Almidén 22,34 mg; Hidroxipropilcelulosa 15,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 4,07 mg; Hidroxido de sodio 3,27 mg; Polisorbato 80 4,85
mg; Crospovidona 5,09 mg; Copolimerc del acido Metacrilico tipo C 10,68 mg; Copolimero

del acido Metacrilico tipo B 16,04 mg; Triglicéridos de cadena media 2,67 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N™:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifa —~ Farmaceutica

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.L.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Ofivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Partida N*:

NOTA.: Este mismo proyecto de rétulo se utilizard para los envases cont
60 cépsulas con microgranulos de liberacion prolongada.
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INDUSTRIA ARGENTINA - CONTENIDO: Envases conteniendo 10
capsulas con  microgranulos  de
liberacion prolongada.
Dexopral 60
Dexlansoprazol
Céapsula con microgranulos de fiberacién prolongada
60 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene: Dexlansoprazol 60,00
myg. Excipientes: Azdcar 44,68 mg; Almidon 44,68 mg; Hidroxipropilcelulosa 30,00 mg;
Hidroxipropilmstilcelulosa 2910 8,14 mg; Hidréxido de sodio 6,54 mg; Polisorbato 80 9,70

mg; Crospovidona 10,18 mg; Copolimero del acido Metacrilico tipo C 21,38 mg;
Copalimero del acido Metacrilico tipo B 32,08 mg; Triglicéridos de cadena media 5.34 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera de! alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirla Beatriz Farifia — Farmacéutica

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S AICF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
wWWw.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecic de rétulo se utilizara para los envases conteni 15,20, 30y
80 capsulas con microgranulos de liberacién prolongada.

FERNAN OHN
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