Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Numero: DI-2022-9267-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000069-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000069-16-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DEXPRANE y
nombre/s genérico/’s DEXLANSOPRAZOL, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONOI.PDF - 02/03/2016 09:36:55, PROYECTO
DE PROSPECTO VERSIONOI.PDF - 02/03/2016 09:36:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_ VERSIONOI.PDF - 02/03/2016 09:36:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 02/03/2016 09:36:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOI.PDF - 02/03/2016 09:36:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 02/03/2016 09:36:55 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera 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 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000069-16-1
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

DEXPRANE 60 MG

(DEXLANSOPRAZOL)
Capsulas conteniendo microgranulos de liberacién prolongada
Via Oral
Lote :
Vencimiento:
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Dexprane 60mg Capsula:

Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene Dexlansoprazol 30mg
Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ; croscarmelosa sédica
; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; diéxido de Titanio ; Trietil citrato ; Celulosa Acetato
Trimelitato ; Dibutilftalato

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto

Presentaciones
Dexprane 60 Capsulas: Envase conteniendo 15 y 30 capsulas de liberacion prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWW.eczane.com.ar
Laprida 43
Avellaneda

Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Virgilio 844, CABA.

Nota : Igual texto para la presentacion x 14 unidades

--JL,/A' LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
anMAt aonMaQAlt anmat
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
CUIL 20142631068 CUIL 20312703204
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PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

DEXPRANE 30 MG - 60 MG

(DEXLANSOPRAZOL)
Capsulas conteniendo microgranulos de liberacién prolongada
Via Oral
Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto
. Qué es DEXPRANE vy para qué se utiliza

—_

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DEXPRANE

. Cémo tomar DEXPRANE

2

3

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de DEXPRANE
6

. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es DEXPRANE y para qué se utiliza

El principio activo de DEXPRANE es dexlansoprazol, un inhibidor de la bomba de protones (IBP).
Los IBPs disminuyen la cantidad de acido que fabrica el estdmago.

DEXPRANE se utiliza en adultos para :

- Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo (inflamacién con dafios del revestimiento del
esofago (tubo que

lleva el alimento)

Al reducir la cantidad de acido del estomago, DEXPRANE puede curar las lesiones del eso6fago y
aliviar los sintomas que pueden producirse con los trastornos anteriores e impedir que
reaparezcan.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DEXPRANE

No tome DEXPRANE:

- si es alérgico al dexlansoprazol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion

6).

- si esta tomando algin medicamento que contenga el principio activo atazanavir o nelfinavir
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(utilizados en el
tratamiento del VIH).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar DEXPRANE:

- si tiene problemas de higado. Es posible que su médico deba ajustarle la dosis.

- si tiene problemas de estdbmago. Su médico puede realizarle una prueba complementaria
denominada endoscopia (en la que se introduce una camara diminuta por el eséfago para ver el
estdbmago) que puede ayudar a descartar otras causas mas graves de sus sintomas.

- si toma un inhibidor de la bomba de protones, como DEXPRANE, especialmente durante mas de
un afio, puede aumentarle ligeramente el riesgo de sufrir fractura de cadera, mufieca o columna.
Informe a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (que pueden
aumentar el riesgo de osteoporosis).

- si toma DEXPRANE durante mucho tiempo (mas de un afio). Es probable que su médico le pida
que acuda regularmente a la consulta para poder comprobar cémo se encuentra. Informe a su
médico si nota algun sintoma nuevo o si alguno de sus sintomas empeora.

- si toma otros medicamentos como digoxina (para el tratamiento de los problemas del corazén) o
diuréticos (para ayudar a orinar). Es probable que su médico le haga controles periddicos de los
niveles de magnesio en la sangre.

Nifos y adolescentes
No administre este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afos.

Uso de DEXPRANE con otros medicamentos

Comunique a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se debe a que dexlansoprazol pueden afectar al mecanismo de
accion de otros medicamentos. También hay algunos medicamentos que pueden afectar al
mecanismo de accion de dexlansoprazol.

No tome DEXPRANE si esta tomando algun medicamento que contenga el principio activo
atazanavir o nelfinavir

(utilizados en el tratamiento del VIH).

Consulte con su médico antes de tomar DEXPRANE si esta tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

- ketoconazol, itraconazol, rifampicina (utilizados para tratar las infecciones)

- erlotinib (utilizado para tratar el cancer)

- digoxina (utilizado para tratar problemas de corazoén)

- tacrolimus (utilizado para evitar el rechazo de los trasplantes)

- fluvoxamina (utilizado para tratar la depresion y otras enfermedades psiquiatricas)

- warfarina (utilizado para prevenir la trombosis)

- antiacidos (utilizados para tratar el ardor de estébmago o la regurgitacion acida)

- sucralfato (utilizado para curar las Ulceras)

- hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar la depresion leve)

- metotrexato (utilizado para tratar el cancer)

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Los pacientes que toman DEXPRANE pueden presentar en ocasiones efectos secundarios, tales
como mareo, vértigo, cansancio y alteraciones de la vision. Si experimenta alguno de estos efectos
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secundarios, debe actuar con precaucion puesto que su capacidad de reaccion puede verse
reducida.

Usted es el Unico responsable de decidir si se encuentra en condiciones para conducir vehiculos o
realizar actividades que exijan un elevado nivel de concentracion. Debido a sus efectos o
reacciones adversas, uno de los factores que pueden reducir su capacidad para llevar a cabo estas
actividades de forma segura es el uso que se hace de los medicamentos.

Encontrara las descripciones de estos efectos en otros apartados. Lea toda la informacion de este
prospecto.

Si tiene alguna duda, pregunte a su médico.

DEXPRANE contiene sacarosa

Sacarosa. Si el médico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azucares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar DEXPRANE

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Trague las capsulas enteras, con un vaso de agua. Puede tomar las capsulas con o sin alimentos.
Si tiene dificultades para tragar las capsulas de DEXPRANE enteras, puede abrirlas y espolvorear
el contenido en una cucharada de compota de manzana. TOmese enseguida la mezcla con la
compota. No mastique la mezcla. No la guarde para mas tarde.

La dosis recomendada es:

Adultos:

Tratamiento curativo de la esofagitis erosiva: Una capsula de Dexprane 60, una vez al dia, durante
hasta 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva: Una capsula de Dexprane 30, una vez al
dia, durante hasta 6 meses.

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

Si es necesario, su médico podria indicarle que tome una dosis distinta.

Si toma mas DEXPRANE del que debiera

Si accidentalmente toma varias capsulas (sobredosis) o si otra persona toma varias dosis de su
medicamento al mismo tiempo, consulte inmediatamente al médico.

Se han comunicado los siguientes sintomas en pacientes que habian tomado dosis altas de
dexlansoprazol:

- tension arterial alta, sofocos, hematomas, dolor de garganta y pérdida de peso.

Si olvidé tomar DEXPRANE

Si se le olvida tomar una dosis, tbmela en cuanto se acuerde, a menos que la hora de la siguiente
dosis esté proxima. En este caso, saltese la dosis olvidada y siga con la siguiente dosis como de
costumbre. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con DEXPRANE

No interrumpa el tratamiento antes de tiempo porque se encuentre mejor. Es posible que su
enfermedad no se haya curado por completo y puede volver a aparecer si no termina todo el
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tratamiento. Hable con su médico antes de dejar de tomar este tratamiento.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que se asociaron al tratamiento con DEXPRANE en los estudios clinicos
fueron en su mayoria leves o moderados.

Si presenta alguno de los siguientes efectos adversos, deje de tomar estas capsulas e
informe a su médico de inmediato o pongase en contacto con el servicio de urgencias del
hospital mas cercano:

- hipersensibilidad o reacciones alérgicas graves (frecuencia no conocida) como erupcién en la
piel, hinchazon de cara, opresion de garganta, dificultad para respirar

- shock anafilactico o reaccion alérgica grave y repentina (frecuencia no conocida) con sintomas
como dificultad para respirar, confusion, palidez, erupcion grave en la piel, opresion de garganta,
debilidad, falta de aire y pérdida del conocimiento

Los efectos secundarios notificados con mayor frecuencia (frecuentes, pueden afectar hasta
a 1 de cada 10 personas)

fueron:

- diarrea, dolor abdominal, dolor de cabeza, nauseas, malestar abdominal, gases (flatulencia) y
estrefimiento.

Algunos pacientes experimentaron estos otros efectos adversos con DEXPRANE:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
- dificultad para dormir

- depresién

- mareos

- alteracion del gusto

- tension arterial alta

- sofocos

- tos

- vomitos

- sequedad de boca

- anomalias de las pruebas de funcién hepatica
- urticaria

- picor

- erupcioén cutanea

- debilidad

- cambios del apetito

- fractura de cadera, muieca o vertebral

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas):

- alucinaciones en las que se oyen voces o sonidos
- convulsiones

- hormigueo o entumecimiento

- anomalias de la vision
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- sensacion de mareo o de que todo da vueltas
- infecciones por hongos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- disminucion del namero de glébulos rojos. Puede causar palidez, debilidad, intolerancia a la
actividad fisica, mareo, cansancio y confusién

- hematomas o hemorragia debidos a un recuento anormalmente bajo de plaquetas de causa
desconocida

- reacciones cutaneas graves

- visioén borrosa

- sordera

- hepatitis causada por medicamentos (con sintomas como pérdida del apetito, dolor de cabeza,
nauseas, cansancio, fiebre, ictericia, heces palidas o de color arcilla, orina oscura)

- Si toma DEXPRANE durante mas de tres meses, es posible que disminuyan los niveles de
magnesio de la sangre. Las manifestaciones de la disminucién del magnesio pueden ser
cansancio, contracciones musculares involuntarias, desorientacidén, convulsiones, mareo, aumento
de la frecuencia cardiaca. Si presenta alguno de estos sintomas, informe inmediatamente a su
meédico. Unos niveles bajos de magnesio también pueden dar lugar a una disminucion de los
niveles de potasio o de calcio en la sangre. Es posible que su médico le haga analisis de sangre
periodicos para controlar los niveles de magnesio.

5. Conservacion de DEXPRANE

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en la
caja después de la fecha de vencimiento. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.lo recomendado es 15 °C -30 °C

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de DEXPRANE
- El principio activo es dexlansoprazol.

Cada capsula de Dexprane 30 mg con microgranulos de liberacion prolongada contiene
Dexlansoprazol 30mg Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ;
croscarmelosa sédica ; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; dioxido de Titanio ; Trietil citrato ;
Celulosa Acetato Trimelitato ; Dibutilftalato

Cada capsula de Dexprane 60 mg con microgranulos de liberacion prolongada contiene
Dexlansoprazol 60mg Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ;
croscarmelosa sédica ; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; didxido de Titanio ; Trietil citrato ;
Celulosa Acetato Trimelitato ; Dibutilftalato

Presentaciones

Dexprane 30 Capsulas: Envase conteniendo 15 y 30 capsulas de liberaciéon prolongada.
Dexprane 60 Capsulas: Envases conteniendo 15 y 30 capsulas de liberacion prolongada.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWwWWw.eczane.com.ar
Laprida 43
Avellaneda

Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccidon Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Virgilio 844, CABA.

-1 LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
anMat anmat anmat
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
CUIL 20142631068 CUIL 20312703204
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PROYECTO DE PROSPECTO

DEXPRANE 30 MG - 60 MG

(DEXLANSOPRAZOL)
Capsulas conteniendo microgranulos de liberacién prolongada
Via Oral
Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Dexprane 30mg Capsula:

Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene Dexlansoprazol 30mg
Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ; croscarmelosa sédica
; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; diéxido de Titanio ; Trietil citrato ; Celulosa Acetato
Trimelitato ; Dibutilftalato

Dexprane 60mg Capsula:

Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene Dexlansoprazol 60mg
Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ; croscarmelosa sédica
; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; diéxido de Titanio ; Trietil citrato ; Celulosa Acetato
Trimelitato ; Dibutilftalato

Accion terapéutica

El Dexlansoprazol es un inhibidor de la secrecion acida gastrica. Codigo ATC A02BC06

Indicaciones

Dexprane esta indicado en:

* Tratamiento curativo de todos los grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas.

* Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses.

* Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva
durante 4 semanas.

Accion farmacologica

El Dexlansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones que suprime la secrecién acida gastrica
por inhibicion especifica del sistema enzimatico ATPasa H+/K+ en la superficie secretoria de las
células parietales gastricas, es decir que bloquea el ultimo paso en la produccion de acido
clorhidrico.

Farmacocinética:

La farmacocinética del Dexlansoprazol es altamente variable. La absorcién es proporcional a la
dosis administrada. La formulacion de liberacion diferida de Dexprane produce dos picos de
concentracion plasmatica maxima, el primero 1 a 2 horas después de la administracion y el
segundo a las 4 a 5 horas. Se ha informado que el Dexlansoprazol circula unido a las proteinas
plasmaticas en el orden de 96 a 99%. El volumen de distribucién ha sido estimado en 40,3 I.

El Dexlansoprazol es ampliamente metabolizado en el higado por oxidacién, reduccién y formacion
subsiguiente de conjugados inactivos con sulfato, glucurénido y glutation. EI metabolismo oxidativo
incluye la hidroxilacién por el CYP2C19 y la oxidacién a sulfona por el CYP3A4. Se ha informado
mayor exposicion sistémica al Dexlansoprazol en individuos metabolizadores intermedios y

lentos. La vida media de eliminacién del Dexlansoprazol es de 1 a 2 horas. No se ha informado
acumulacion con la administracion de dosis multiples, una vez por dia. La eliminacién en la orina
se efectla integramente en la forma de metabolitos. Luego de la administracién de Dexlansoprazol
marcado, aproximadamente 51% de la radiactividad se elimin6 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 menores de 18 afios. Se ha descripto aumento
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de la vida media de eliminacion terminal y del AUC en los ancianos, pero sin significacion clinica
para justificar modificacion de la dosis. EI metabolismo hepético de la droga y los datos
farmacocinéticos informados en pacientes con alteracién de la funcién renal leve, moderada y
severa, indican que no es necesario modificar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. No es
necesario modificar la dosis en pacientes con deterioro hepatico leve (clase Child-Pugh A), se
recomienda utilizar la dosis menor (30 mg) en pacientes con deterioro hepatico moderado (clase
Child-Pugh B), se recomienda no administrarlo a pacientes con deterioro hepéatico severo (clase
Child-Pugh C).

Posologia y forma de administracion

Adultos:

Tratamiento curativo de la esofagitis erosiva: Una capsula de Dexprane 60, una vez al dia, durante
hasta 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva: Una capsula de Dexprane 30, una vez al
dia, durante hasta 6 meses.

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

Poblaciones especiales: No es necesario 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 administrarlo a
pacientes con deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C). No es necesario modificar la dosis
en pacientes ancianos o pacientes con deterioro de la funcién renal.

Forma de administracion:

Dexprane 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 granulos contenidos en la capsula sobre una cucharada de puré de manzana.

3) Deglutir inmediatamente.

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 Child-Pugh C).

Precauciones y advertencias

La respuesta terapéutica sintomatica no excluye la posibilidad de una enfermedad gastrica
maligna. También se debe excluir una enfermedad maligna del es6fago antes de iniciar el
tratamiento de la esofagitis por reflujo. El diagnéstico de la esofagitis por reflujo deberia ser
determinado por endoscopia.

Como sucede con todos los inhibidores de la secrecion gastrica, Dexprane puede favorecer el
desarrollo bacteriano intragastrico.

Embarazo: Los estudios toxicoldgicos preclinicos no han evidenciado efectos teratogénicos; pero
no existe experiencia adecuada y bien controlada en mujeres embarazadas. Por lo tanto,
Dexprane 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 lansoprazol y sus metabolitos en la leche de animales de experimentacion. Dexprane
no debe ser administrado durante la lactancia. Si el médico considerara que el uso de Dexprane
es esencial para la madre, debera evaluar la posibilidad de interrumpir la lactancia antes de iniciar
el tratamiento.

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia del Dexlansoprazol en individuos
menores de 18 afos.

Uso geriatrico: No se han informado diferencias en los efectos del Dexlansoprazol en pacientes
ancianos respecto de los individuos mas jévenes, aunque no debe descartarse una mayor
sensibilidad en algunos individuos afiosos.
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Insuficiencia renal: El 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 insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica: No es necesario 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 administrarlo a pacientes
con deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C).

Interacciones medicamentosas

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

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

La administracién concomitante de Dexlansoprazol y tacrolimus puede aumentar la concentracién
sanguinea de tacrolimus especialmente en pacientes transplantados que son metabolizadores
débiles o intermedios por CYP2C19.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas mas comunmente informadas (= 2%) han sido: Diarrea, dolor abdominal,
nauseas, infeccion del tracto respiratorio superior, vomitos y flatulencia.

La reaccion adversa que mas frecuentemente 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 la droga:

Generales: Reaccién adversa sin especificar, astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacién
anormal, inflamacién, inflamacién mucosa, nédulo, 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, lesién cutanea, urticaria.

Endécrinas: Bocio.

Gastrointestinales: Malestar abdominal, dolor a la palpacion abdominal, heces anormales, malestar
anal, eso6fago de Barrett, bezoar, ruidos intestinales anormales, mal aliento, colitis microscopica,
polipo coldnico, constipacion, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia, enteritis, eructacion,
esofagitis, polipo gastrico, gastroenteritis, trastornos gastrointestinales, trastornos por
hipermotilidad gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesogagico, Ulceras gastrointestinales y
perforacion, hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteracion del vaciamiento gastrico, sindrome
de colon irritable, heces mucosas, nauseas y vomitos, ampollas de la mucosa oral, defecacion
dolorosa, proctitis, parestesia oral, hemorragia rectal.

Genitourinarias: Disuria, urgencia urinaria, dismenorrea, dispareunia, menorragia, trastorno
menstrual.

Hematoloégicas y linfaticas: Anemia, linfadenopatia.

Hepatobiliares: Colico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.

Infecciosas: Infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral, faringitis, sinusitis, infeccion
viral, infeccion vulvo-vaginal.

Inmunolégicos: Hipersensibilidad.

Lesiones, intoxicaciones: Caidas, fracturas, esguinces, sobredosis, quemadura solar.
Musculoesqueléticas: Artralgia, artritis, calambres musculares, mialgia.

Neurolégicas: Disgeusia, convulsiones, mareos, cefalea, migrafia, alteracién de la memoria,
parestesia, hiperactividad psicomotriz, temblor, neuralgia del trigémino.

Oftalmicas: Irritacion ocular, edema ocular.
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Otolégicas: Otalgia, tinnitus, vértigo.

Psiquiatricas: Suefios anormales, ansiedad, depresién, insomnio, cambios en la libido.
Respiratorias: Aspiracidn, asma, bronquitis, tos, disnea, hipo, hiperventilaciéon, congestién del
tracto respiratorio, dolor de garganta.

Vasculares: Trombosis venosa profunda, tuforadas, hipertension.

Alteraciones de laboratorio: Aumento de la ALP, aumento de la ALT, aumento de la AST, hipo o
hiperbilirrubinemia, aumento de la creatinina sanguinea, hipergastrinemia, hiperglucemia,
hiperkalemia, hipokalemia, hipercalcemia, alteracién de las pruebas de funcioén hepética,
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,
deshidratacién, diabetes mellitus, disfonia, epistaxis, foliculitis, dolor gastrointestinal, gota, herpes
zoster, hiperglucemia, hiperlipidemia, hipotiroidismo, neutrofilia, disminucién de la hemoglobina
corpuscular media, neutropenia, trastorno del tejido bucal, polidipsia, 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
multiples de 120 mg y una dosis Unica de 300 mg de Dexlansoprazol no produjo reacciones
adversas significativas. En la eventualidad de una sobredosis, se recomienda control clinico y
tratamiento sintomatico y de soporte. No se han descripto antidotos especificos. El Dexlansoprazol
no es eliminado por hemodiélisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones
Dexprane 30 Capsulas: Envase conteniendo 15 y 30 capsulas de liberacion prolongada.
Dexprane 60 Capsulas: Envases conteniendo 15 y 30 capsulas de liberacion prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO°:

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWW.eczane.com.ar

Laprida 43
Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494 -, LIMERES Manuel Rodolfo
Direccion Técnica: Fa céutico José Lt CUIL 20047031932
y,, Elaborado en Yi I|o 844, CAl /ﬁ
anMAt onmo anmMal
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
CUIL 20142631068 CUIL 20312703204
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

DEXPRANE 30 MG
(DEXLANSOPRAZOL 30MG )
Capsulas

Lote :
Vencimiento:

Industria Argentina

ECZANE PHARMA

-1 LIMERES Manuel Rodolfo
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

DEXPRANE 60 MG
(DEXLANSOPRAZOL 60MG )
Capsulas

Lote :
Vencimiento:

Industria Argentina

ECZANE PHARMA

-1 LIMERES Manuel Rodolfo
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

DEXPRANE 30 MG

(DEXLANSOPRAZOL)
Capsulas conteniendo microgranulos de liberacién prolongada
Via Oral
Lote :
Vencimiento:
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Dexprane 30mg Capsula:

Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene Dexlansoprazol 30mg
Excipientes: Manitol ;oxido de magnesio ; sucrosa ; Lauril sulfato de sodio ; croscarmelosa sédica
; Hidroxipropilcelulosa ; Talco purificado; diéxido de Titanio ; Trietil citrato ; Celulosa Acetato
Trimelitato ; Dibutilftalato

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto

Presentaciones
Dexprane 30 Capsulas: Envase conteniendo 15 y 30 capsulas de liberacion prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

WWW.eczane.com.ar
Laprida 43
Avellaneda

Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Virgilio 844, CABA.

Nota : Igual texto para la presentacion x 14 unidades

--JL,/A' LIMERES Manuel Rodolfo
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DISPOSICION N° 9267

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59792

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000069-16-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel

DEXLANSOPRAZOL 30 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA

672297

DEXLANSOPRAZOL 60 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA

672300

g BARLARO Claudia

. Alicia

: CUIL 27142711139

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PagiRalPdert), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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DISPOSICION N° 9267
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59792

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

N° de Legajo de la empresa: 7143

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEXPRANE
Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL
Concentracién: 30 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 30 mg

Excipiente (s)

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA (CI 47005) 0,0322 mg CAPSULA
AZORRUBINA LACA ALUMINICA (CI 14720) 0,0303 mg CAPSULA i
COLORANTE ROJO ALLURA FD&C N° 40 (CI 16035) 0,0682 mg CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 0,1177 mg CAPSULA

GELATINA 61,6922 mg CAPSULA

MANITOL 67,65 mg MICROGRANULADO

OXIDO DE MAGNESIO 7,7 mg MICROGRANULADO
HIDROXIPROPILCELULOSA 9,44 mg MICROGRANULADO

TALCO PURIFICADO 6,41 mg MICROGRANULADO

DIOXIDO DE TITANIO 3,5 mg MICROGRANULADO

TRIETILCITRATO 1,26 mg MICROGRANULADO

DIBUTIL FTALATO 1,71 mg MICROGRANULADO

SACAROSA 6,18 mg MICROGRANULADO

CELULOSA ACETATO TRIMELITATO 7,17 mg MICROGRANULADO

LAURIL SULFATO DE SODIO 6 mg MICROGRANULADO
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg MICROGRANULADO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 5 CAPSULAS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION POR 15 - 3 BLISTER CON 5
CAPSULAS POR BLISTER

PRESENTACION POR 30 - 6 BLISTER CON 5 CAPSULAS POR BLISTER
Presentaciones: 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 15°C Y 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: A02BCO06

Accidn terapéutica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES DEL
ESTOMAGO E INTESTINO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Dexprane estd indicado en: - Tratamiento curativo de todos los
grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas - Tratamiento de
mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses - Tratamiento de la
acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva durante 4
semanas

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
. |
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: DEXPRANE
Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL
Concentracién: 60 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 60 mg

Excipiente (s)

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA (CI 47005) 0,0193 mg CAPSULA
AZORRUBINA LACA ALUMINICA (CI 14720) 0,0182 mg CAPSULA
COLORANTE ROJO ALLURA FD&C N° 40 (CI 16035) 0,0409 mg CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 0,3187 mg CAPSULA

GELATINA 61,6028 mg CAPSULA

CELULOSA ACETATO TRIMELITATO 14,34 mg MICROGRANULADO
MANITOL 135,3 mg MICROGRANULADO

OXIDO DE MAGNESIO 15,39 mg MICROGRANULADO

SACAROSA 12,36 mg MICROGRANULADO

LAURIL SULFATO DE SODIO 12 mg MICROGRANULADO
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg MICROGRANULADO
HIDROXIPROPILCELULOSA 18,87 mg MICROGRANULADO

TALCO PURIFICADO 12,81 mg MICROGRANULADO

DIOXIDO DE TITANIO 6,99 mg MICROGRANULADO

TRIETILCITRATO 2,52 mg MICROGRANULADO

DIBUTIL FTALATO 3,42 mg MICROGRANULADO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
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Contenido por envase primario: 5 CAPSULAS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION POR 15 - 3 BLISTER CON 5
CAPSULAS POR BLISTER

PRESENTACION POR 30 - 6 BLISTER CON 5 CAPSULAS POR BLISTER
Presentaciones: 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservaciéon: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 15°C Y 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO06

Accidn terapéutica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS FUNCIONALES DEL
ESTOMAGO E INTESTINO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Dexprane estd indicado en: - Tratamiento curativo de todos los
grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas - Tratamiento de
mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses - Tratamiento de la
acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva durante 4
semanas

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE DI-2019-5982-APN- DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. ANMAT#MSYDS BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000069-16-1

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

onmMat
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