PLANO F: 135x320mm

Medida del prospecto cerrado: 135x40mm
Cantidad de Dobleces: 4

ARIGASTRIL N

DEXLANSOPRAZOL

Capsulas con microgranulos de liberacion
prolongada 30 y 60 mg

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento

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

e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO 0 FARMACEUTICO.
* Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas.

» Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es
grave o si observa cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenidos del prospecto para el paciente:
1. ;Qué es ARIGASTRIL y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar ARIGASTRIL

3. ;Como tomar ARIGASTRIL?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion

6. Informacién adicional

1. {Qué es ARIGASTRIL y para qué se utiliza?

ARIGASTRIL contiene DEXLANSOPRAZOL que es un inhibidor de la
bomba de protones que reduce la cantidad de 4cido producido en el
estémago.

DEXLANSOPRAZOL se usa para el tratamiento de la acidez causada
por la enfermedad de reflujo gastroesofagico (GERD, por sus siglas
en inglés), y para sanar la esofagitis erosiva (dafio en el eséfago

4. POSIBLES EFECTOS ADVERS0S

Al igual que todos los medicamentos, ARIGASTRIL puede tener
efectos adversos, aunque no todas las personas los padezcan.
Estos son generalmente leves a moderados y transitorios en general.

Esta medicina puede causar diarrea, lo que puede indicar una nueva
infeccion. Si tiene diarrea que es liquida o con sangre, llame a su
médico. No use medicina para la diarrea, salvo que su médico le
haya indicado.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

El efecto adverso mas frecuente (> 2%): diarrea, dolor abdominal,
nauseas, infeccion del tracto respiratorio superior, vomitos y
flatulencia.

Poco frecuentes: (< 2%) se han informado las siguientes reacciones
adversas, sin aclararse la relacion causal con la droga.

Generales: astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacién anormal,
inflamacion, inflamacién mucosa, nédulo, dolor, fiebre, aumento de
peso, cambios en el apetito, debilidad.

Cardioldgicos: Angina, arritmia, bradicardia, dolor toracico, edema,
infarto de miocardio, palpitaciones, taquicardia.

Dermatolégicas: Acné, dermatitis, eritema, prurito, rash, lesion
cuténea, urticaria.

Endocrinas: Bocio.

Gastrointestinales: malestar abdominal, dolor a la palpacion
abdominal, heces anormales, malestar anal, eséfago de Barret,
bezoar, ruidos intestinales anormales, halitosis, colitis microscopi-
ca, polipo coldnico, constipacion, sequedad bucal, duodenitis,
dispepsia, disfagia, enteritis, eructos, esofagitis, pélipo gastrico,
gastroenteritis, alteracion del gusto, sequedad de la boca, sofocos
trastornos gastrointestinales, trastornos por hipermotilidad
gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesofagico, tlceras
gastrointestinales y perforacion, hematemesis, proctorragia,
hemorroides, alteracion de la mucosa oral, defecacion dolorosa,
proctitis, parestesia oral, hemorragia rectal.

Genitourinarias: disuria, urgencia urinaria, dismenorrea, dispareu-
nia, menorragia, trastorno menstrual.

Hematolégicas y linfaticas: Anemia, linfadenopatia, anemia
hemolitica, Parpura trombocitopénica ideopatica.

Hepatobiliares: Célico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.
Infecciosas: infecciones por céandida, gripe, rinofaringitis, herpes
oral, faringitis, sinusitis, infeccién viral, infeccién vulvo-vaginal.

causado por el acido del estomago).
2. ANTES DE TOMAR ARIGASTRIL

ARIGASTRIL Gnicamente le sera recetado por un médico. Siga todas
las instrucciones de su médico cuidadosamente, incluso si difieren
de la informacion general contenida en este prospecto.

No tome ARIGASTRIL si:

- Si es alérgico al DEXLANSOPRAZOL o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento

- Si ha presentado hipersensibilidad conocida al DEXLANSOPRA-
Z0L, al lansoprazol 0 a cualquiera de los componentes de la formula.
Se han informado casos de hipersensibilidad y anafilaxia con el uso
de DEXLANSOPRAZOL.

- Si se encuentra amamantando o planea hacerlo.

- Si padece Insuficiencia hepatica severa (clase Child-Pugh C).

- Aligual que otros IBPs, no debe administrarse concomitantemente
con atazanavir o nelfinavir.

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como DEXLANSOPRA-
Z0L puede aumentar su riesgo de fracturas de huesos en su cadera,
muiieca, o columna espinal. Este efecto generalmente ha ocurrido
en personas que han tomado la medicina en dosis elevadas o por
largo tiempo, y en las personas de 50 afios de edad o més. No es
evidente si DEXLANSOPRAZOL es la causa real de este aumento de
riesgo de fractura.

Niilos y adolescentes
ARIGASTRIL no debe ser utilizado en personas menores de 18 afios
de edad.

Uso de ARIGASTRIL con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
Informe a su médico si estd recibiendo alguno de los siguientes
medicamentos ya que podria ser necesario ajustar la dosis o
realizar controles adicionales:

- Atazanavir, indinavir y nelfinavir (utilizados para VIH)

- Ketoconazol

Inmunolégicas: Hipersensibilidad.

Lesiones, intoxicaciones: Caidas, fracturas, esguinces, sobredosis,
quemadura solar.

Miusculo-esqueléticas: Artralgia, artritis, calambres musculares,
mialgia.

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

Oftélmicas: Irritacion ocular, edema ocular.

Otoldgicas: Otalgia, tinnitus, vértigo.

Psiquiétricas: 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,
hormigueo o entumecimiento.

También se han informado las siguientes reacciones adversas en
tratamientos a largo plazo, consideradas relacionadas con el
DEXLANSOPRAZOL por el médico tratante alucinaciones auditivas,
linffoma de células B, bursitis, obesidad, colecistitis aguda,
hipohemoglobinemia, deshidratacion, 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 descriptas
para el racemato (lansoprazol) y no observadas con el
DEXLANSOPRAZOL.

Se ha informado un posible aumento del riesgo de fracturas de
cadera, mufieca y columna vertebral en pacientes, especialmente
mayores de 50 afios o en presencia de otros factores de riesgo
conocidos, que utilizan inhibidores de la bomba de protones (IBPs)
en dosis altas y/o durante un periodo de tiempo prolongado (un afio
0 mas). Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir
ademas un aporte adecuado de Vitamina D y calcio.

Se han reportado casos graves de hipomagnesemia asociada al uso
prolongado de IBPs (durante al menos tres meses y habitualmente
mayor a un afio).

En pacientes que han recibido dosis altas de DEXLANSOPRAZOL, se
han comunicado los siguientes sintomas: Tensién arterial alta,
sofocos, hematomas, dolor de garganta y pérdida de peso.

- Itraconazol

- Rifampicina

- Erlotinib

- Sales de Hierro via oral

- Warfarina, (utilizado para la coagulacion de la sangre)
- St. John’s Wort conocido como la hierba de San Juan (Hypericum
perforatum)

- Tacrolimus

- Diazepam y otras benzodiazepinas

- Citalopram

- Imipramina

- Clomipramina

- Fenitoina

- Metotrexate

Esta lista no estd completa. Otras drogas pueden interactuar con
DEXLANSOPRAZOL, incluyendo medicinas que se obtienen con o
sin receta, vitaminas, y productos herbarios. No todas las
interacciones posibles aparecen en esta guia del medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
No se recomienda el uso de ARIGASTRIL si estd embarazada o
piensa que puede estarlo, o si esta en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
ARIGASTRIL tiene poco efecto, o no tiene, en la capacidad de
conducir o manejar maquinaria.

3.COMO TOMAR ARIGASTRIL

El médico decidird la dosis més adecuada de acuerdo a las
necesidades médicas de cada paciente y su respuesta. Siga las
instrucciones del médico con cuidado. No exceda la dosis recomen-
dada.

En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

No tome esta medicina en cantidades mayores o menores, 0 por
mas tiempo de lo recomendado.

Tome esta medicina con un vaso de agua lleno.

DEXLANSOPRAZOL pueden tomarse con o sin comida.

No triture, mastique, rompa, o abra una capsula de liberacion
retardada. Traguela entera.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo
de efecto adverso, consulte a sumédico y/o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

Con la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ"

Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

5. CONSERVACION

Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, en su
envase original.

6.INFORMACION ADICIONAL

Composicion de ARIGASTRIL capsulas

ARIGASTRIL 30 mg: Cada cépsula con microgrénulos de liberacion
prolongada contiene: Dexlansoprazol 30,00 mg. Excipientes:
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 6,47 mg; Manitol 47,54 mg; Sacarosa
26,80 mg; Crospovidona 2,59 mg; Acido Metacrilico Copolimero 21,54
mg; Talco 0,65 mg; Dietilftalato 0,78 mg; Gelatina 47,70 mg; Colorante
amarillo de Quinolona 0,00086 mg; Colorante amarillo N°6 0,01728
mg; Colorante Rojo FDyC N°40 0,00772 mg; Colorante carmoisina
(azorrubicina) 0,02707 mg; Didxido de titanio 0,24676 mg

ARIGASTRIL 60 mg: Cada cépsula con microgrénulos de liberacion
prolongada contiene: Dexlansoprazol 60,00 mg. Excipientes:
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 12,94 mg; Manitol 95,08 mg; Sacarosa
53,59 mg; Crospovidona 5,18 mg; Acido Metacrilico Copolimero 43,08
mg; Talco 1,30 mg; Dietilftalato 1,55 mg; Gelatina 71,741 mg; Coloran-
te azul FDyC N° 0,159 mg; Colorante oxido de hierro amarillo 1,425
mg; Diéxido de titanio 2,675 mg

Sino puede tragar la capsula entera de liberacion prolongada: Abra
la cépsula y coloque la medicina en una cuchara de puré de
manzana. Trague la mezcla de inmediato sin masticarla. No la
guarde para usarla més tarde. Bote la capsula vacia.

Siga atentamente las instrucciones de dosificacion que le dé

su médico.

Tome esta medicina por el tiempo completo que su médico se la
prescribio. Sus sintomas pueden mejorar antes de que su condicion
esté completamente curada.

Esta medicina puede causar resultados inusuales en ciertas
pruebas médicas. Digale a cualquier médico que lo atiende que
usted estd usando DEXLANSOPRAZOL.

DEXLANSOPRAZOL también puede causar que tenga resultado
falso positivo en exdmenes de deteccion de uso de drogas. Si tiene
que someterse a un examen de orina para detectar el uso de drogas,
digale al empleado del laboratorio que usted esta tomando DEXLAN-
SOPRAZOL.

Llame a su médico si sus sintomas no mejoran, o si empeoran
mientras usa DEXLANSOPRAZOL.

Si usted usa DEXLANSOPRAZOL por més de 3 afios, usted puede
desarrollar una deficiencia de vitamina B-12. Hable con su médico
acerca de como manejar esta condicion si usted desarrolla esto.

Uso en niiios y adolescentes
No debe ser utilizado en personas menores de 18 afios.

Si toma mas ARIGASTRIL del que debe

Si toma mas ARIGASTRIL del que debiera, por favor, contacte
inmediatamente con su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte a sumédico
o farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica.

Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ"

Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Si olvido tomar ARIGASTRIL

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.
Simplemente continde con el tratamiento.

Tome la dosis que dejo de tomar tan pronto se acuerde. Séltese la
dosis que dejé de tomar si ya casi es hora para la siguiente dosis.

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del envase:

ARIGASTRIL 30 mg: Envases conteniendo 15 y 30 capsulas
conteniendo microgranulos de liberacién prolongada.

ARIGASTRIL 60 mg: Envases conteniendo 15 y 30 capsulas
conteniendo microgranulos de liberacion prolongada.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59140

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., 0"Connor 555/559 (1707) Villa Sarmien-
to. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.
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