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Dexopral®
Dexlansoprazol

Via oral
Cépsulas de liberacion prolongada

Composicion

Dexopral 30° Capsulas: Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene Dexlansoprazol 30 mg.
Excipientes: Esferas de azlicar; polivinilpirrolidona K90; carbonato de magnesio pesado; lauril sulfato de sodio;
dioxido de titanio; copolimero de 4cido metacrilico tipo B; hidréxido de sodio; copolimero del &cido metacrilico
tipo C; copolimero de metacrilato de amonio tipo B; sorbato de potasio; trietilcitrato; triglicéridos de cadena
media; estearato de magnesio; talco.

Dexopral 60° Capsulas: Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene Dexlansoprazol 60 mg.
Excipientes: Excipientes: Esferas de azdcar; polivinilpirrolidona K90; carbonato de magnesio pesado; lauril sulfato
de sodio; dioxido de titanio; copolimero de &cido metacrilico tipo B; hidréxido de sodio; copolimero del acido
metacrilico tipo C; copolimero de metacrilato de amonio tipo B; sorbato de potasio; trietilcitrato; triglicéridos de
cadena media; estearato de magnesio; talco.

Accidn terapéutica
El Dexlansoprazol es un inhibidor de la secrecion acida gastrica.

Grupo farmacoterapéutico

Dexopral (Dexlanzoprazol), es un IBP (inhibidor de la bomba de protones), es decir, que inhibe o disminuye la
produccién de acido gastrico (Acido Clorhidrico), por las células parietales del estémago, produciendo alivio o
curacion de las enfermedades producidas por exceso de produccién de este &cido en el eséfago y/o estomago y/o
intestino delgado.

Indicaciones

Dexopral 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.

Accién farmacolégica

El Dexlansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones que suprime la secrecion 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 tltimo paso en la produccion de &cido clorhidrico.

Farmacocinética:

La farmacocinética del Dexlansoprazol es altamente variable. La absorcién es proporcional a la dosis
administrada. La formulacion de liberacion diferida de Dexopral® 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
distribucion ha sido estimado en 40,3 |. EI Dexlansoprazol es ampliamente metabolizado en el higado por
oxidacion, reduccion y formacién subsiguiente de conjugados inactivos con sulfato, glucurénido y glutation. El
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 acumulacién con la
administracion de dosis multiples, una vez por dia. La eliminacion en la orina se efectlia integramente en la forma
de metabolitos. Luego de la administracion de Dexlansoprazol marcado, aproximadamente 51% de la
radiactividad se eliminé 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 afos.
Se ha descripto aumento de la vida media de eliminacién 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 alteracion de la funcion 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 hepético 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 hepético severo (clase Child-Pugh C).

Posologia

* Adultos: Tratamiento curativo de la esofagitis erosiva: Una cépsula de Dexopral 60, una vez al dfa, durante
hasta 8 semanas.

« Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva: Una cépsula de Dexopral 30%, una vez al dfa, durante
hasta 6 meses.

« Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomética no erosiva: Una cépsula de Dexopral 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 hepético
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

Dexopral puede tomarse sin tener en cuenta las comidas. Las cépsulas 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 férmula.
Debe excluirse enfermedad maligna de eséfago antes de iniciar el tratamiento. Se han informado casos de
hipersensibilidad y anafilaxia con el uso de Dexlansoprazol. No administrar durante el embarazo, lactancia y
nifios. Contraindicado en insuficiencia hepética severa (clase Child-Pugh C). Producto de uso delicado
administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.

Precauciones y Advertencias

La respuesta terapéutica sintoméatica no excluye la posibilidad de una enfermedad gastrica maligna.También se

debe excluir una enfermedad maligna del eséfago antes de iniciar el tratamiento de la esofagitis por reflujo. El

diagnostico de la esofagitis por reflujo deberia ser determinado por endoscopia. Como sucede con todos los

inhibidores de la secrecion gastrica, Dexopral puede favorecer el desarroHo bacteriano intragéstrico.  Advertencias
ias para que al médico Iq | ad| I: EI diagnéstico de la esofagitis por reflujo

deberia ser determinado por endoscopfa. En pamentes ancianos que tomen o no otro tipo de tratamiento, debe




consultar con su médico *Embarazo: Los estudios toxicolégicos preclinicos no han evidenciado efectos
teratogénicos; pero no existe experiencia adecuada y bien controlada en mujeres embarazadas. Por lo tanto,
Dexopral no debe ser administrado durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario. *Lactancia: Se
desconoce si el Dexlansoprazol es eliminado en la leche humana. Se ha descrito la presencia de lansoprazol y sus
metabolitos en la leche de animales de experimentacion. Dexopral no debe ser administrado durante la lactancia.
Si el médico considerara que el uso de Dexopral es esencial para la madre, debera evaluar la posibilidad de
interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamiento. *Uso 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 jovenes, aunque no debe
descartarse una mayor sensibilidad en algunos individuos afiosos. eInsuficiencia 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
maéxima de 30 mg por dia en pacientes con deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no
administrarlo a pacientes con deterioro hepético severo (clase Child-Pugh C). *No se han realizado estudios sobre
el efecto de Dexopral® al conducir vehiculos u operar maquinaria. Sin embargo, los pacientes que experimentan
somnolencia luego de recibir Dexopral®, deberian abstenerse de manejar vehiculos y operar maquinaria.

El Dexlansoprazol produce una inhibicién profunda y prolongada de la secrecién acida géstrica, por lo cual
disminuiria sustancialmente la concentraciéon sistémica del inhibidor de la proteasa HIV atazanavir, cuya
absorcion depende de la presencia de acido gastrico. Esto puede resultar en disminucion del efecto terapéutico
del atazanavir y en el desarrollo de resistencia HIV. Dexopral® 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
Dexopral y warfarina. La administracién concomitante de Dexlansoprazol y tacrolimus puede aumentar la
concentracion sanguinea de tacrolimus especialmente en pacientes transplantados que son metabolizadores
débiles o intermedios por CYP2C19.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas cominmente informadas (= 2%) han sido: Diarrea, dolor abdominal, nauseas,
infeccion del tracto respiratorio superior, vomitos y flatulencia. La reaccién 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 relaciéncausal con la droga: *Generales: Reaccion adversa sin
especificar, astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacién anormal, inflamacién, inflamacién mucosa, nédulo,
dolor, fiebre, aumento de peso, cambios en el apetito. *Cardiolégicas: Angina, arritmia, bradicardia, dolor
toracico, edema, infarto de miocardio, palpitaciones, taquicardia. *Dermatolégicas: Acné, dermatitis, eritema,
prurito, rash, lesién cutanea, urticaria. *Enddcrinas: Bocio. *Gastrointestinales: Malestar abdominal, dolor a la
palpacién abdominal, heces anormales, malestar anal, eséfago de Barrett, bezoar, ruidos intestinales anormales,
mal aliento, colitis microscopica, pdlipo colénico, constipacion, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia,
enteritis, eructacion, esofagitis, pdlipo gastrico, gastroenteritis, trastornos gastrointestinales, trastornos por
hipermotilidad gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesogégico, Ulceras gastrointestinales y perforacion,
hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteracion del vaciamiento géstrico, sindrome de colon irritable, heces
mucosas, nauseas y vomitos, ampollas de la mucosa oral, defecacién dolorosa, proctitis, parestesia oral,
hemorragia rectal. *Genitourinarias: Disuria, urgencia urinaria, dismenorrea, dispareunia, menorragia, trastorno
menstrual. *Hematoldgicas y linfaticas: Anemia, linfadenopatia. *Hepatobiliares: Colico biliar, colelitiasis,
hepatomegalia. eInfecciosas: Infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral, faringitis, sinusitis,
infeccion viral, infeccion vulvo-vaginal.«Inmunoldgicos: Hipersensibilidad. <Lesiones, intoxicaciones: Caidas,
fracturas, esguinces, sobredosis, quemadura solar. *Musculoesqueléticas: Artralgia, artritis, calambres
musculares, mialgia. *Neurolégicas: Disgeusia, convulsiones, mareos, cefalea, migraia, alteracion de la
memoria, parestesia, hiperactividad psicomotriz, temblor, neuralgia del trigémino. «Oftalmicas: Irritacion ocular,

edema ocular. *Otolégicas: Otalgia, tinnitus, vértigo.*Psiquiatricas: Suefios anormales, ansiedad, depresion,
insomnio, cambios en la libido. *Respiratorias: Aspiracion, asma, bronquitis, tos, disnea, hipo, hiperventilacion,
congestion 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, alteracion de las pruebas de funcién hepatica, trombopenia, aumento de las
proteinas totales.

También se han informado las siguientes reacciones adversas en tratamientos a largo plazo, consideradas
relacionadas con el Dexlansoprazol por el médico tratante: Anafilaxia, alucinaciones auditivas, linfoma de células
B, bursitis, obesidad, colecistitis aguda, hipohemoglobinemia, deshidratacion, diabetes mellitus, disfonia,
epistaxis, foliculitis, dolor gastrointestinal, gota, herpes zoster, hiperglucemia, hiperlipidemia, hipotiroidismo,
neutrofilia, disminucion 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 administracion 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 hemodialisis. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano.

Presentacién

Dexopral 30° Capsulas :

Caja x 1 Blister x 10 cépsulas de liberacién prolongada c/u.
Caja x 3 Blister x 5 capsulas de liberacion prolongada c/u.
Caja x 2 Blister x 10 capsulas de liberacién prolongada c/u.
Caja x 3 Blister x 10 cépsulas de liberacién prolongada c/u.
Caja x 5 Blister x 6 capsulas de liberacién prolongada c/u.
Caja x 6 Blister x 10 capsulas de liberacién prolongada c/u.
Dexopral 60° Capsulas:

Caja x 1 Blister x 10 Capsula de liberacion prolongada.
Caja x 3 Blister x 5 Cépsula de liberacién prolongada.

Caja x 2 Blister x 10 Capsula de liberacion prolongada.
Caja x 3 Blister x 10 Capsula de liberacion prolongada.
Caja x 5 blister x 6 capsulas de liberacién prolongada c/u.
Caja x 6 Blister x 10 Capsula de liberacion prolongada.

Producto de uso delicado, administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.
Venta bajo receta médica.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C, en un lugar seco.
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