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H.BACTER® IBP
lansoprazol — DCB: 05165
claritromicina — DCB: 02200
amoxicilina — DCB: 00734

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: H.BACTER® IBP
Nome genérico: lansoprazol (DCB: 05165), claritromicina (DCB: 02200) e amoxicilina (DCB: 00734)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

7 ou 14 blisters contendo cada um 2 capsulas duras de lansoprazol 30 mg (microgranulos de liberagdo
retardada), 2 comprimidos revestidos de claritromicina 500 mg e 4 capsulas duras de amoxicilina 500 mg e 4
blisters contendo cada um, 7 capsulas duras de lansoprazol 30 mg (microgranulos de liberacéo retardada).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de lansoprazol contém:

lansoprazol pellets 8,5% (equivalente a 30 mg de 1anSOPrazol) .........ccccveveveiiiiii i e 353 mg
EXCHPIENTES (5. . vttt b bbb bR bbbt b e n et 1 cépsula
(esferas de aculcar, sacarose, manitol, fosfato de soédio dibasico, carmelose célcica, carbonato de magnésio,
povidona, polissorbato 80, hipromelose, didxido de titénio, &cido metacrilico, talco, ftalato de etila, hidroxido
de sédio, amarelo de quinolina, vermelho de azorrubina, vermelho allura 129, metilparabeno, propilparabeno,
gelatina e agua purificada).

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o T (0] 0T [T SR 500 mg
(oo LT (= o <3 o SRS 1 comprimido
(povidona, alcool etilico, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, didxido de silicio, amido, celulose
microcristalina, hipromelose, macrogol e 4gua purificada).

Cada cépsula dura de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500 mg de amoXiciling Dase) .........cccvevvrreriiriinnece e 574 mg
EXCHDIENEES (.5, . «eveteeete ettt ettt b et b etk b bbbt bbbkt ebe s e nns 1 cépsula
(amidoglicolato de sodio, talco, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, corante azul brilhante, corante
vermelho 33, corante vermelho de eritrosina, dioxido de titdnio, metilparabeno, propilparabeno, agua
purificada, amarelo de quinolina, amarelo crepusculo e gelatina).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio prévio dos sintomas de desconforto gastrointestinal, relacionados a
infeccdo pela bactéria Helicobacter pylori (bactéria encontrada no estbmago), eliminagdo da mesma e
tratamento de pacientes com Ulceras (feridas) gastricas (estbmago) ou duodenais (duodeno) (ativas ou com
histéria de Ulcera hd um ano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

H.BACTER® IBP constitui-se em uma associacdo de trés medicamentos utilizados para o tratamento de
Ulceras localizadas no estdbmago ou duodeno (porcdo do aparelho digestivo localizada logo ap6s o estémago),
associadas a presenca da bactéria Helicobacter pylori.

O lansoprazol diminui a acidez do estdmago. O uso inicial e isolado do lansoprazol tem o objetivo de aliviar
os sintomas de desconforto gastrointestinal, antes mesmo de se iniciar o tratamento especifico para a
eliminacdo do H. pylori, proporcionando maior conforto e preparando melhor o restante do tratamento.
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Muitas vezes, o lansoprazol pode ser utilizado apés este tratamento especifico, como forma complementar
para o tratamento da Ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

H.BACTER® IBP ¢é contraindicado em pacientes com:

- hipersensibilidade conhecida ao lansoprazol, claritromicina, amoxicilina ou aos outros componentes da
férmula, assim como & eritromicina e a outros antibiéticos macrolideos;

- histdrico de reacfes alérgicas as penicilinas; as cefalosporinas ou a outros alérgenos. Se vocé ja teve uma
reacdo alérgica (com erupcdes da pele) ao tomar um antibi6tico, deve conversar com seu médico antes de usar
este medicamento;

- distarbios da concentracdo de sédio e potassio no sangue, problemas cardiacos e que estdo em tratamento
com terfenadina.

Especialmente com relagdo a claritromicina, ela ndo deve ser utilizada se vocé estiver fazendo uso dos
medicamentos: astemizol, cisaprida, pimozida e terfenadina e se vocé estiver com hipocalemia (diminuicéo
dos niveis de potassio no sangue), pois pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteracdo no
eletrocardiograma) e arritmias cardiacas incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsade de
Pointes (disturbio do ritmo cardiaco).

A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina é contraindicada, principalmente para pacientes
com insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (do figado).

A administragdo concomitante de claritromicina com ticagrelor, ivabradina ou ranolazina é contraindicada.

A claritromicina também ndo deve ser utilizada com alcaloides do ergot (por exemplo: ergotamina ou
dihidroergotamina), pois pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministracéo de claritromicina com midazolam oral é contraindicada.

Pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT ou arritmia ventricular do coragdo, incluindo
Torsade de Pointes, ndo devem utilizar claritromicina.

Pacientes que sofrem de insuficiéncia hepética grave em combinag¢do com insuficiéncia renal ndo devem
utilizar a claritromicina.

N&o use claritromicina se vocé estiver tomando medicamentos contendo lomitapida devido ao risco de
aumento acentuado das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagdes, principalmente no figado).

A claritromicina ndo deve ser utilizada em combinacdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenca muscular), incluindo rabdomidlise
(destruicdo do musculo esquelético).

A claritromicina é contraindicada para 0 uso por pacientes com alteragdo importante da fungdo dos rins
(depuracdo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou do
cirurgido- dentista.

Este medicamento somente deve ser utilizado sob orientacdo médica.

Este medicamento néo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose e
com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

lansoprazol

Terapia com inibidores da bomba de préton (medicamentos que diminuem a acidez no estbmago) pode estar
associada a um risco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou espinha. O risco
de fratura é aumentado nos pacientes que receberam alta dose, definida como mdltiplas doses diéarias, e
terapia a longo prazo (um ano ou mais).

Terapia com inibidores da bomba de prdton pode estar associada com um risco aumentado de infeccdo por
Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia).

Hipomagnesemia (diminuicdo na concentracdo de magnésio no sangue) tem sido raramente relatada em
pacientes tratados com inibidores da bomba de préton por pelo menos trés meses (na maioria dos casos, apos
um ano de tratamento). Os eventos adversos graves incluem tetania (contragcbes musculares), arritmias e
convulsdes.

Este medicamento deve ser administrado com precaugdo em pacientes com doenga hepética grave (doenga no
figado).
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A resposta sintomatica ao lansoprazol ndo exclui a presenca de malignidade gastrica.

Reacdes adversas cutaneas graves

ReacOes adversas cutaneas graves, incluindo sindrome de Steven-Jonhson (SSJ), Necrélise Epidérmica
Téxica (NET), Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) (reagdo adversa
a medicamentos com caracteristicas sistémicas, que inclui, principalmente, erupcdo cutdnea grave, febre,
linfadenopatia, hepatite e anormalidades nas células do sangue), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda
(PEGA) (instalacdo aguda de multiplas pustulas estéreis ndo foliculares com edema e eritema subjacentes,
mais comum na face e em regides intertriginosas, acompanhados por febre alta e leucocitose) e eritema
multiforme (presenca de placas avermelhadas e salientes na pele que muitas vezes tém aspecto de alvos e,
geralmente, se encontram distribuidas simetricamente por todo o corpo) foram relatados em associacdo com o
uso de inibidores da bomba de préton (vide item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).
Descontinue o uso de H.BACTER® IBP ao primeiro sinal ou sintoma de reacdes adversas cutaneas ou outros
sinais de hipersensibilidade e considere uma avaliacéo adicional.

claritromicina

O uso prolongado de claritromicina, assim como com outros antibiéticos, pode resultar na coloniza¢do por
bacterias e fungos ndo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfeccdo, uma terapia adequada deve
ser estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem, como falta
de apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a
colite fatal.

O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a proliferacdo
de Clostridium difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico em todos 0s
pacientes que apresentarem quadro de diarreia apds o uso de antibiético. Um minucioso histérico médico é
necessario para o diagnéstico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de dois meses apés a
administracdo de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forcas musculares ocasionada por doengas
musculares inflamatdrias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

A claritromicina deve ser administrada com cuidado a pacientes com alteracdo da funcdo do figado ou dos
rins uma vez que € eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também administrada com precaugdo a
pacientes com comprometimento moderado a grave da fungéo dos rins.

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteracdo no eletrocardiograma), claritromicina deve
ser utilizada com precaugcdo em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave,
disturbios de conducdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue), frequéncia
cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando é utilizada junto com outro medicamento associado com tempo de
prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientes com prolongamento
do intervalo de QT congénito (de nascenca) ou documentado, ou histdria de arritmia ventricular (vide item 3.
Quando ndo devo usar este medicamento?).

No caso de reacdes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reacdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica toxica, Sindrome DRESS
(erupcdo cutanea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e parpura de Henoch-
Schoénlein (forma de purpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser descontinuada
imediatamente e um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.

Tomar claritromicina a0 mesmo tempo que hidroxicloroquina ou cloroquina (usadas para tratar doencas,
incluindo artrite reumatoide, ou para tratar ou prevenir a maléria) pode aumentar a chance de vocé ter efeitos
colaterais que afetam seu coracdo, podendo levar a risco a vida.

A claritromicina pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:

« Varfarina ou qualquer outro anticoagulante, por exemplo: dabigatrana, rivaroxabana, apixabana e edoxabana
(usado para diluir o sangue): O uso concomitante pode aumentar o risco de sangramento e os testes de
coagulacdo do sangue devem ser mais frequentes se claritromicina for usada ao mesmo tempo.

* lomitapida: a claritromicina pode aumentar a quantidade de lomitapida no sangue e também existe um risco
de aumento acentuado das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reacdes, principalmente no
figado) devido a claritromicina aumentar a quantidade de lomitapida no sangue.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé/o seu filho estiver tomando, se tomou recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos.

amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, informe seu médico:

— se vocé ja apresentou reacdo alérgica a algum antibidtico. Isso pode incluir reagdes na pele ou inchago na
face ou pescocgo;

— se vocé apresenta febre glandular;

— se vocé toma medicament0s para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina. O
seu médico fara um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes;

— se vocé apresenta problema nos rins;

— se vocé ndo estiver urinando regularmente;

— se vocé ja teve diarreia durante ou apds o uso de antibidticos.

— se vocé ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas de figado.

Os betalactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de encefalopatia (que pode incluir
convulsdes, confusdo, comprometimento da consciéncia e perturbagdes do movimento), particularmente em
caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

N&o se deve tomar amoxicilina se j& tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou
problemas de figado. Se vocé nao tiver certeza, converse com o seu médico. Foram relatados casos de leséo
hepética induzida por medicamentos em pacientes tratados com amoxicilina, com o surgimento de sintomas
alguns dias a alguns meses apds o inicio do tratamento. Pare de usar amoxicilina e contate um médico se tiver
sintomas de problemas hepaticos (vide item 8.Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Em pacientes com débito urinario reduzido, foi observado cristaldria, predominantemente em terapia
parenteral. Durante a administracdo de altas doses de amoxicilina, é aconselhavel manter ingestdo hidrica e
débito urinario adequados a fim de reduzir a possibilidade de cristaltria por amoxicilina. Em pacientes com
cateteres vesicais, uma verificagdo regular da permeabilidade deve ser mantida.

Amoxicilina ndo é adequada para uso quando h& um alto risco de que os patdgenos presumiveis tenham
sensibilidade ou resisténcia reduzida a agentes beta-lactdmicos que ndo sejam mediados por beta-lactamases
resistente a penicilina.

A amoxicilina deve ser descontinuada e um médico deve ser contatado imediatamente se algum dos seguintes
sintomas ocorrerem: ndusea ou vomito, febre, sensacéo de cansago, perda de apetite, urina de cor escura, fezes
de cor clara, amarelamento da pele ou parte branca dos olhos, coceira, erup¢do na pele ou dor na parte
superior do estdbmago. Esses sintomas podem ser sinais de lesdo hepatica.

Os antibidticos sdo usados para tratar infecgcdes causadas por bactérias. Eles ndo tém efeito contra infecgdes
causadas por virus.

As vezes, uma infec¢do causada por uma bactéria nfo responde ao tratamento com um antibiético. Uma das
razBes mais comuns para que isso ocorra é porque a bactéria que causa a infeccdo é resistente ao antibi6tico
que est& sendo administrado. Isso significa que eles podem sobreviver e até mesmo se multiplicar, apesar do
antibiético.

As bactérias podem se tornar resistentes aos antibidticos por varios motivos. Usar antibidticos com cuidado
pode ajudar a reduzir a chance de bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, ele se destina a tratar apenas a sua doenca
atual. Prestar atencdo aos conselhos a seguir ajudara a prevenir o surgimento de bactérias resistentes que
podem impedir o funcionamento do antibiético.

1. E muito importante que vocé tome o antibidtico na dose certa, na hora certa e pelo nimero certo de dias.
Leia as instrugBes no rétulo e, se ndo compreender alguma coisa peca ao seu médico ou farmacéutico para
explicar.

2. Vocé ndo deve tomar um antibidtico, a menos que tenha sido prescrito especificamente para vocé, e vocé
deve usa-lo apenas para tratar a infeccdo para o qual foi prescrito.

3. Vocé ndo deve tomar antibi6ticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo que elas tenham uma
infeccdo semelhante a sua.

4. Vocé nao deve dar antibiéticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas. Se sobrar algum antibiético
apos ter feito o tratamento de acordo com as instrugdes do seu médico, leve o restante a uma farmacia para
descarte apropriado. O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de
microrganismos resistentes a amoxicilina.



(@ Cifarma

Alguns pacientes com infeccGes por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem
através de filamentos axiais) podem apresentar uma reagdo de Jarisch-Herxheimer (RJH) logo apds o inicio
do tratamento com amoxicilina. A RJH geralmente é uma condicao autolimitada ou pode ser controlada por
tratamento sintomatico. O tratamento com antibidtico ndo deve ser interrompido se tal reagdo ocorrer.

Informe o seu médico ou farmacéutico caso vocé tenha sintomas da sindrome de enterocolite induzida por
medicamentos (DIES), tais como vomitos repetidos (1-4 horas ap6s a ingestdo do medicamento), dor
abdominal, letargia, diarreia e pressao baixa.

Gravidez e lactacao

lansoprazol

O lansoprazol deve ser administrado com precaucdo em mulheres gravidas, e somente se necessario.

N&o ha informacao se lansoprazol é excretado no leite humano.

Durante o tratamento, a amamentagdo deve ser evitada se a administragdo do lansoprazol for necessaria para a
mée.

claritromicina

A seguranca da utilizagdo de claritromicina durante a gravidez e amamentacéo ainda ndo foi estabelecida,
entretanto, sabe-se que a claritromicina é excretada pelo leite materno; assim, a claritromicina ndo deve ser
utilizada por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

amoxicilina

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida.

Vocé ndo deve tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médico recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando este medicamento, mas ha excre¢do de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com amoxicilina.

H.BACTER® IBP deve ser administrado com cautela em mulheres gravidas e durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes Idosos:

« lansoprazol: uma dose diaria de 30 mg ndo deve ser excedida em idosos, a ndo ser sob indicagcdo médica.

« claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com funcdo renal (rim) normal, nas doses
habitualmente recomendadas para o adulto. A dose deve ser ajustada em pacientes idosos com
comprometimento renal grave.

« amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema especifico foi
documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos sdo mais susceptiveis a apresentarem insuficiéncia
renal relacionada a idade, fato que pode requerer um ajuste na dose nestes casos, assim como para aqueles que
recebem penicilinas em geral.

Criancas: apesar de alguns estudos clinicos demonstrarem eficacia e seguranca do uso desse medicamento
em criancas e adolescentes, ndo ha consenso do seu uso nessa faixa etaria.

Né&o se recomenda a utilizacdo deste medicamento em criangas com idade inferior a 12 anos.

Insuficiéncia renal:

« lansoprazol: ndo é necessario qualquer ajuste na dose de lansoprazol em pacientes com disfungdo renal.

« claritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com colchicina por pacientes com
insuficiéncia renal (nos rins) ou hepética (no figado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepéatica grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

« amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrecdo do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau de
insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose didria total, de acordo com o seguinte esquema:

Adultos e criangas acima de 40 kg:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo na dose;

Insuficiéncia moderada: maximo 500 mg (uma céapsula), 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas);

Insuficiéncia grave: maximo 500 mg/dia (uma céapsula).
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Uso em pacientes com disfungéo do figado

« lansoprazol: ndo é necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfuncdo do figado leve a moderada.
No entanto, uma reducdo na dose deve ser considerada em pacientes com insuficiéncia do figado severa.

« claritromicina: é metabolizada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com fungdo hepatica alterada. Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com
colchicina por pacientes com insuficiéncia renal (nos rins) ou hepatica (no figado) e por pacientes que sofrem
de insuficiéncia hepatica grave em combinacdo com insuficiéncia renal.

« amoxicilina: ndo é necessario ajuste na dose.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Este medicamento pode causar tontura, fadiga (cansaco), confusdo e desorientacdo. Nessas condicBes a
capacidade de reacdo pode estar diminuida. Deve-se evitar dirigir veiculos e operar maquinas.

No caso de reacGes adversas tais como encefalopatia (que pode incluir convulsdes, confusdo,
comprometimento da consciéncia e disturbios do movimento), vocé ndo deve operar maquinas ou conduzir
um veiculo.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

* lansoprazol

O paciente deve ser acompanhado quando lansoprazol € administrado juntamente com teofilina. O
lansoprazol pode interferir na absor¢do de outros medicamentos para 0s quais 0 pH gastrico € um importante
determinante da biodisponibilidade oral (como cetoconazol, itraconazol). A administracdo de lansoprazol
juntamente com inibidores da protease do HIV (como atazanavir, nelfinavir) para os quais a absorc¢éo seja
dependente do pH é&cido intragastrico ndo é recomendada, devido a uma reducdo significativa na sua
concentracdo no sangue. O uso de lansoprazol com altas doses de metotrexato pode elevar e prolongar os
niveis sanguineos de metotrexato e/ou de seu metabdlito, possivelmente levando a toxicidade do metotrexato.
N&o é necessario qualquer ajuste da dose de clopidogrel quando administrado com uma dose aprovada de
lansoprazol.

Os pacientes tratados com lansoprazol juntamente com varfarina precisam ser monitorados para aumento no
RNI e tempo de protrombina, devido a possibilidade de sangramento anormal.

A administragdo de lansoprazol juntamente com tacrolimo pode aumentar os niveis sanguineos de tacrolimo.
Medicamentos como a fluvoxamina pode aumentar a exposicdo sistémica de lansoprazol.

« claritromicina

Pode haver um ligeiro aumento da teofilina e carbamazepina circulante. Pode elevar os niveis no sangue de
varfarina, alcaloides do ergot, triazolam, midazolam, ciclosporina, digoxina, cisaprida, primozida, terfenadina
e do astemizol. Pode haver uma diminuicdo da concentracdo de zidovudina no sangue, esta interacdo pode ser
evitada intercalando-se as medicagdes com no minimo 4 horas de diferenca.

Se a administracdo concomitante de claritromicina e colchicina for necessaria, seu médico deverd monitorar
quanto a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser reduzida
pelo seu médico.

Recomenda-se precaucdo quanto a administracdo de claritromicina juntamente com triazolam e midazolam
intravenoso (aplicado na veia).

O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam os
niveis de aglcar no sangue usados no tratamento de diabetes), tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminuigdo dos niveis de aglcar no sangue). Seu
médico deverd monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou evitam
a formacdo de coagulos no sangue, exemplo: varfarina) hd um risco sério de hemorragia e alteracdo de
exames de controle da coagulagdo [elevagdo do tempo de protrombina e no indice Internacional Normalizado
(do inglés “International Normalized Ratio” — INR)]. Seu médico deverd monitorar tempo de RNI e
protrombina se vocé estiver tomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, 0 que aumenta a
concentragdo de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenga muscular), incluindo a
rabdomiolise (necrose ou desintegracdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina nédo
puder ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspensa durante o curso do tratamento.
Em situacfes em que o uso concomitante da claritromicina ndo pode ser evitado, é recomendado que seu
médico prescreva a menor dose registrada de estatina.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando corticosteroides administrados por via oral, por
injecdo ou inalados (utilizados para ajudar a suprimir o sistema imunitario do organismo - isto é Gtil no
tratamento de uma vasta gama de doencas).

« amoxicilina

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com
amoxicilina. Ndo deixe de avisar seu médico caso vocé esteja tomando:

— medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

— outros antibioticos;

— pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaucdes
adicionais para evitar a gravidez);

— anticoagulantes;

- micofenolato de mofetila: H.BACTER® IBP pode afetar o funcionamento do micofenolato de mofetila (um
medicamento usado para evitar a rejeicdo de 6rgaos transplantados).

Atencdo: Contém sacarose, portanto deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: Contém os corantes azul brilhante, vermelho 33, vermelho de eritrosina dissodica, dioxido de
titdnio, amarelo de quinolina, amarelo crepusculo, vermelho de azorrubina e vermelho allura 129 que
podem, eventualmente, causar reacfes alérgicas.

Atencéo: N&o use mais do que o recomendado na bula, pois 0 excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de salde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso néo significa a
cura. A interrupcéao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
H.BACTER® IBP deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A céapsula gelatinosa dura de lansoprazol é vermelha e branca e no seu interior contém microgranulos de
lansoprazol com revestimento entérico branco a levemente amarelado.

O comprimido revestido de claritromicina € oblongo, sulcado, biconvexo, de coloracéo branca.

A cépsula gelatinosa dura de amoxicilina é azul e amarela e no seu interior contém p6 branco a levemente
amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

H.BACTER® IBP deve ser administrado por via oral. As capsulas de lansoprazol devem ser ingeridas
inteiras, sem mastigar, para preservar a cobertura entérica dos granulos, ou seja, a capsula so sera dissolvida
no intestino.

Posologia

O esquema terapéutico recomendado é de 1 céapsula de lansoprazol 30 mg, uma vez ao dia, administrada
durante 1 a 2 semanas, conforme orientacdo médica. Ap6s 0 uso de lansoprazol, iniciar o esquema triplice
especifico com 1 cépsula de lansoprazol 30 mg, 1 comprimido revestido de claritromicina 500 mg e 2
capsulas de amoxicilina 500 mg, todos ingeridos a cada 12 horas, ou seja, pela manha e a noite, em jejum,
durante 7 dias ou conforme orientacdo médica. Pode-se também utilizar 1 capsula de lansoprazol 30 mg, por 1
a 2 semanas e apds o esquema de eliminacdo do H. pylori, para complementacdo do tratamento e cicatrizacdo
da Ulcera péptica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis. Caso o paciente tenha uma reacdo alérgica,
deve parar de tomar o medicamento e informar o médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

- Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« lansoprazol: em curto prazo (até 8 semanas de duragdo) os eventos adversos foram diarreia, prisdo de
ventre, constipacdo, tontura, ndusea e dor de cabeca, dores no estbmago, flatuléncia (gases) e dispepsia
(queimacdo no estdbmago), fadiga (cansaco) e vomito. Com exce¢do dos pacientes sendo tratados para
erradicacdo de infeccdo de Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administragdo de lansoprazol deve ser
descontinuada, devido a possibilidade de colite microscopica com engrossamento do feixe de coladgeno ou
infiltracdo de células inflamatérias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos, 0s
sintomas de colite microscépica se resolvem apds a descontinuacdo do tratamento com lansoprazol.

« claritromicina: insbnia, disgeusia (alteracdo do paladar), dor de cabega, diarreia, vomito, dispepsia
(indigestdo), ndusea, dor abdominal, teste de funcéo hepéatica anormal, “rash” (erupcéo cutanea) e hiperidrose
(suor excessivo).

« amoxicilina: diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece, 0s sintomas
normalmente séo leves, se continuarem ou se tornarem graves, consulte o médico; erupcdes de pele.

- Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« lansoprazol: “rash” (erup¢do cuténea), prurido (coceira), sindrome de Steven-Johnson (eritema bolhoso
multiforme), necrolise epidérmica téxica (erupcdo cutanea generalizada com bolhas e descamacédo da pele na
maior parte da superficie corporal), reacdo anafilatica (reacdo alérgica aguda), hiponatremia (diminuicdo dos
niveis de sédio no sangue), hipomagnesemia (diminui¢do dos niveis de magnésio no sangue), hipocalcemia
(diminuicdo dos niveis de célcio no sangue), hipocalemia (diminuicdo dos niveis de potassio no sangue),
valores anormais nos testes da fungdo hepética (do figado), elevacdo nos valores de AST, ALT, fosfatase
alcalina, LDH e y-GTP, flatuléncia, vémito, nefrite tubulointersticial (inflamacdo e inchacgo local do tecido
intersticial dos rins) com possivel progressdao para insuficiéncia dos rins, pancitopenia (diminuicdo dos
elementos do sangue), agranulocitose (diminuigdo de granuldcitos), leucopenia (diminuicdo de leucocitos),
trombocitopenia (diminuicdo de plaquetas) e Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS).

« claritromicina: candidiase, gastroenterite (inflamagcdo da mucosa do estbmago e intestino), infeccdo
vaginal, leucopenia (diminuicdo de leucdcitos), hipersensibilidade (alergia), anorexia, diminui¢do do apetite,
ansiedade, tontura, sonoléncia, tremor, vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido), prolongamento do
intervalo QT no eletrocardiograma, palpitacdes, epistaxe (sangramento nasal), doenca do refluxo
gastroesofagico, gastrite, proctalgia (dor no anus ou no reto), estomatite (inflamacéo da boca ou gengivas),
glossite (inflamacdo da lingua), constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, eructacdo (arroto), flatuléncia,
alanina aminotransferase e aspartato aminotransferase aumentadas, prurido (coceira), urticaria, mialgia (dor
muscular) e astenia (fraqueza).

« amoxicilina: vémito, urticéria e coceira.

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« lansoprazol: ndo h4 relatos de rea¢des raras para este medicamento.

- claritromicina: ndo ha relatos de reacGes raras para este medicamento.

« amoxicilina: nefrite intersticial (inchago do tecido renal e inflamacédo dos tdbulos renais).

- Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« lansoprazol: ndo ha relatos de reacdes muito raras para este medicamento.

- claritromicina: nao ha relatos de reagBes muito raras para este medicamento.

« amoxicilina: diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infeccGes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou Ulceras na boca; baixa contagem de plaquetas
(trombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas) que surgem
com mais facilidade que o normal; destruicdo de glébulos vermelhos e consequentemente anemia (anemia
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hemolitica), que pode resultar em cansago, dores de cabeca e falta de ar causada pela pratica de exercicios
fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos; sinais repentinos de alergia, como erupgées
da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, dos labios, da lingua ou de outras partes do corpo,
falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare de usar
amoxicilina e procure socorro médico o mais rapido possivel. Convulsdes (ataques) podem ocorrer em
pacientes com funcéo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do medicamento; hipercinesia
(presenca de movimentos exacerbados e incontrolados), tontura, candidiase mucocutanea, infeccdo micotica
(causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a boca [na area genital, pode provocar
coceira e queimacdo (com a presenca de uma fina camada de secre¢do branca), e na boca ou na lingua podem
surgir pintas brancas dolorosas], colite associada a antibidticos (inflamacdo no cdlon [intestino grosso],
causando diarreia grave, que também pode conter sangue e ser acompanhada de cdlicas abdominais). Efeitos
relacionados ao figado: esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite, sensagdo
geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos, escurecimento da urina e aumento de
algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado. Reacdes cutdneas graves: erup¢do cutanea (eritema
multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas manchas escuras centrais rodeadas por uma &rea pélida,
com um anel escuro ao redor da borda); erupcdo cutdnea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na
maior parte da superficie corporal (necrélise epidérmica tdxica); erup¢des na pele com bolhas e descamacéo,
especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erupgdes na pele com
bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa); erup¢des escamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a
pele (exantema pustuloso) e doenca renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenga de
sangue ou cristais na urina).

- Reacdes de frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):

« lansoprazol: ndo h4 relatos de rea¢des com frequéncia desconhecida para este medicamento.

« claritromicina: colite pseudomembranosa (inflamacdo do intestino grosso), erisipela (infecgdo de pele),
eritrasma (infeccdo das dobras), agranulocitose (diminui¢do de granuldcitos), trombocitopenia (diminuicdo de
plaquetas), reacdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchaco sob a pele), hipoglicemia
(diminui¢do de glicose no sangue), transtorno psicético, estado de confusdo, despersonalizacdo, depresséo,
desorientacdo, alucinagdes, sonhos anormais, mania, convulsdo, ageusia (perda total de gustacdo), parosmia
(alteracBes no sistema olfativo), anosmia (perda do olfato), parestesia (sensa¢do anormal do corpo, tais como,
dorméncia e formigamento), surdez, Torsade de Pointes, taquicardia ventricular, fibrilacdo ventricular,
hemorragia, pancreatite aguda (inflamacdo aguda do péncreas), descoloracdo da lingua e dos dentes,
insuficiéncia hepatica, ictericia hepatocelular, sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necrélise epidérmica toxica, “rash” (erupcdo cutanea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome
DRESS), acne, puarpura de Henoch-Schonlein (forma de parpura ndo-trombocitopénica), Pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP), rabdomidlise* (necrose no muasculo esquelético), miopatia (doenca
no musculo), insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamacdo e inchaco local do tecido intersticial dos
rins).

* em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdomidlise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol.

« amoxicilina: inflamacdo do figado, amarelamento da pele e parte branca dos olhos, aumento do nivel de
enzimas hepaticas no sangue, e cristais na urina (cristaldria), que podem ser vistos como urina turva ou
dificuldade/desconforto para urinar. Certifique-se de beber bastante liquido para reduzir a chance desses
sintomas. Reacdo cutinea conhecida como “eritema multiforme” onde pode se desenvolver: manchas roxas
avermelhadas com comichéo na pele, especialmente nas palmas das méos ou solas dos pés, areas inchadas e
elevadas tipo “colmeia” na pele, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e dérgdos genitais. Pode ocorrer
febre e cansaco. Reacdo de Jarisch-Herxheimer que causa febre, calafrios, dor de cabeca, dor muscular e
erupcdo cutanea que geralmente é autolimitada. 1sso ocorre logo apds o inicio do tratamento para infec¢des
por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem através de filamentos axiais).
Sindrome de enterocolite induzida por farmacos (DIES), notificada predominantemente em criancas que
recebem amoxicilina, trata-se de um certo tipo de reacdo alérgica com o principal sintoma de vomitos
repetidos (1-4 horas ap0s a ingestdo do medicamento). Outros sintomas dessa sindrome podem incluir dor
abdominal, letargia, diarreia e pressdo baixa. Lingua pilosa preta, na qual a lingua pode mudar para amarelo,
marrom ou preto e pode ter um aspecto peludo. Dermatose bolhosa IgA linear, cujos sintomas podem incluir
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erupcdo cutanea com bolhas dispostas em circulo com crostas centrais ou como um colar de pérolas. Dor no
peito, que pode ser um sinal de uma reacéo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis.

- Outras reagdes possiveis:

« lansoprazol: ictericia (pele amarelada), hepatite, l0pus eritematoso cutaneo (doenca inflamatéria autoimune
que atinge a pele), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (erupcdo cutdnea secundaria a
medicamentos) e eritema multiforme (reacdo imunolégica das mucosas e da pele).

« claritromicina: indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés “International Normalized Ratio” —
INR), tempo de protrombina aumentado e cor da urina anormal.

Ha relatos p6s-comercializacdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes
pacientes.

« amoxicilina: os betalactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de encefalopatia
(que pode incluir convulsdes, confusdo, comprometimento da consciéncia e perturbacbes do movimento),
particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s
sinais e sintomas de intoxica¢do ndo estiverem presentes.

« lansoprazol: o lansoprazol ndo é removido da circulagdo por hemodialise. Doses diarias de até 180 mg de
lansoprazol por via oral tem sido administradas sem efeitos indesejaveis significantes. Se ocorrer
sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

- claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais.
A conduta preferivel para eliminagdo da claritromicina é a lavagem gastrica, 0 mais precocemente possivel.
N&o h& evidéncias de que a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dialise peritoneal.

« amoxicilina: é pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As
reaces mais comuns sdo problemas de estbmago (enjoo, vomito e diarreia) ou problemas para urinar. Procure
seu médico para que os sintomas sejam tratados. Os exames de urina podem revelar cristais na urina, que
podem ser vistos como urina turva. Fale com o seu médico o mais rapido possivel, levando a embalagem do
medicamento. Foram relatadas insuficiéncia renal aguda e hematdria em criangas, apés uma sobredosagem de
amoxicilina. Esses relatos sdo restritos a casos em que 3 g ou mais de amoxicilina foram tomados em uma
dose Unica. Existe um risco de encefalopatia nos casos de administracdo de antibidticos betalactamicos,
incluindo amoxicilina, particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0225
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Capsulas de amoxicilina

Produzido por:

Blisfarma Antibi6ticos Ltda.

Rua Rodrigo, n° 114 — Bairro Jardim Ruyce
CEP: 09913-130 — Diadema/SP

CNPJ: 03.220.952/0001-09

Indistria Brasileira

Capsulas de lansoprazol e comprimidos de claritromicina
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Produzido por:
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Av. das Industrias, 3651 — Bicas
CEP: 33040-130 — Santa Luzia/MG @

Indistria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania/GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGCAO - COM RETENGCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/06/2024.
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Histdrico da Alteracédo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

Ne,
expediente

Assunto

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacde
s relacionadas

23/06/2014

0491582/14-8

Inclusédo Inicial
de Texto de
Bula— RDC

60/12

28/09/2000

086027/00-1

Reqgistro de
Produto
Similar

08/07/2002

Adequacéo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
eletronico da ANVISA
em 21/05/2014.

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula

30/12/2015

1127558/15-8

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Adequacdo & bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP publicada
no Bulario eletrdnico da
ANVISA, referente aos
seguintes itens:

1. Para que este
medicamento é
indicado?

2. Como este
medicamento funciona?
3. Quando néo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

7. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula




€@ Cifarma

- Alteracéo nos Dizeres
Legais.

Notificacdo de .
Alteracdo de . . Caps_ulg r
22/04/2016 | 1596317/16-9 T - Dizeres Legais VP Comprimido +
exto de Bula — Cépsula
RDC 60/12
Notificagdo de - Composic¢do: correcao Cépsula +
19/01/2017 | 0096491/17-3 Alteragdo de na nomenclatura do VP Comprimido +
Texto de Bula - corante azorrubina. Cépsula
RDC 60/12
Adequacdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulério
eletrdnico da ANVISA
em 04/05/2017,
Notificagéo de irgﬁ:ante aos seguintes
Alteragdo de 4 O que devo saber Cépsula +
27/06/2017 | 1301494/17-3 | Texto de Bula — ' VP Comprimido +
RDC 60/12 antes de usar este Cépsula
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
Solicitacdo de
Notificagdo de Trans:;irenma Cépsula +
30110/2020 | 3792075/20-5 | 1EAR0 ¢ 1 gpj0372020 | OO0 pitutaridade | 06/07/2020 | - Dizeres legais VP | Comprimido +
RDC 60/12 de _reglstro Cépsula
(Ciséo de

empresa)




€@ Cifarma

25/03/2021

1148029/21-7

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
eletronico da ANVISA
em 28/12/2020,
referente aos seguintes
itens:

3. Quando n&o devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula

10/08/2021

3128350/21-3

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Adequacdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulério
Eletrénico da ANVISA
em 07/05/2021,
referente aos seguintes
itens:

3. Quando néo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males este
medicamento pode me
causar?

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula

21/03/2022

1275990/22-3

Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
Eletronico da ANVISA
em 21/12/2021,
referente aos seguintes

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula
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itens:

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males este
medicamento pode me
causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

Adequagdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
Eletronico da ANVISA
em 29/09/2022,
referente aos seguintes
itens:

3. Quando n&o devo usar

Notificacdo de di ? apsul
Alteracio de este medicamento? Capsula +
27/10/2022 | 4875087/22-5 4. O que devo saber VP Comprimido +
Texto de Bula - antes de usar este Cépsula
RDC 60/12 X P
medicamento?
8. Quais os males este
medicamento pode me
causar?
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
111 - Dizeres legais
Alteracdo do Texto de
Notificaco de Bula para inclusdo de )
Alteracao de nova apresentacio e em Capsula +
10/01/2024 | 0029210/24-1 x VP Comprimido +
Texto de Bula - adequacdo as Cépsula

RDC 60/12

atualizacbes da RDC
47/2009 e a IN




€@ Cifarma

200/2022, realizada nos
seguintes itens:

- I. ldentificacdo do
medicamento.

- 3. Quando ndo devo
usar este medicamento?
- 4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- 5. Onde, como e por
quanto tempo  posso
guardar este
medicamento?

- 8. Quais males este
medicamento pode me
causar?

- Dizeres legais.

08/02/2024

0157612/24-4

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Adequacdo & bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
Eletronico da ANVISA
em 23/11/2023,
referente aos seguintes
itens:

8. Quais os males este
medicamento pode me
causar?

Alteracdo do Texto de
Bula em adequagdo as
atualizacbes da RDC
47/2009 e a IN
200/2022, realizada nos
seguintes itens:

- 3. Quando ndo devo

VP

Cépsula +
Comprimido +
Cépsula
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usar este medicamento?
- 4. O que devo saber
antes de wusar este
medicamento?

- Dizeres legais.

Adequagdo a bula do
medicamento referéncia
Pyloripac IBP,
publicada no Bulario
Eletronico da ANVISA
em 20/06/2024,
referente aos seguintes
itens:

I.  Identificacdo do
medicamento.

3. Quando ndo devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de wusar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo  posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

I11. Dizeres legais.

VP

Cépsula +
Comprimido +
Capsula




