LAZAIR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

BELPRAM
Vonoprazan 10 mgy 20 mg
Comprimidos recubiertos
Via oral
Industria argentina
Venta bajo receta

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPEZAR ATOMAR EL
MEDICAMENTO
e Conserve este prospecto.
e Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted.
e Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. Qué es BELPRAM y para qué se utiliza

BELPRAM contiene vonoprazan, un medicamento que reduce la cantidad de acido que su
estdmago produce.
Se utiliza para tratar:

e Ulcera géstrica.

e Ulceraduodenal.

e Esofagitis por reflujo (esofagitis erosiva).

e Mantenimiento de esofagitis por reflujo en pacientes con recaidas repetidas.

e Prevencion de ulceras gastricas o duodenales durante el tratamiento con aspirina en

dosis bajas.
e Prevencion de ulceras por uso de antiinflamatorios no esteroides (AINEs).
e Erradicacion de Helicobacter pylori en combinacidn con antibiéticos.
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2. Antes de empezar a tomar BELPRAM

No tome BELPRAM si:
e Esalérgico alvonoprazan o a cualquiera de los componentes de este medicamento.
¢ Estatomando medicamentos que contengan atazanavir, nelfinavir o rilpivirina
(usados para tratar el VIH).
e Esta embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico antes de empezar a tomar este medicamento si:
e Tiene enfermedades del higado o del rifidn.
e Estatomando otros medicamentos.
No se recomienda en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Informe a sumédico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento.

Embarazo y lactancia
No tome este medicamento si estd embarazada o cree que puede estarlo.
Evite la lactancia mientras esté usando BELPRAM.

3. Como tomar BELPRAM

Siga exactamente las instrucciones de administracidn indicadas por su médico.
Dosis recomendada:

e Ulcera gastrica: 20 mg una vez al dia (méximo 8 semanas).

e Ulcera duodenal: 20 mg una vez al dia (maximo 6 semanas).

e Esofagitis erosiva: 20 mg una vez al dia (maximo 4 semanas, hasta 8 semanas si es

necesario). Mantenimiento: 10 0 20 mg al dia segun indicacién médica.

e Prevencion de ulceras por aspirina o AINEs: 10 mg una vez al dia.

e Erradicacion de H. pylori: 20 mg dos veces al dia, junto con antibidticos.
Forma de administracion

e Puede tomar BELPRAM con o sin alimentos.

e Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua, sin masticar ni romper.

e Debe continuar el tratamiento hasta que su médico le indique discontinuarlo.

Si olvidé tomar una dosis:
e Tdémelatan pronto como lo recuerde, a menos que esté cerca de la siguiente dosis.
e Notome una dosis doble para compensar la olvidada.
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4. Posibles efectos adversos
Como todos los medicamentos, BELPRAM puede causar efectos adversos:
Graves (consulte a su médico de inmediato):
¢ Dificultad para respirar o tragar, hinchazén de cara o labios, desmayos (reaccién
alérgica grave).
e Color amarillo en piel u ojos, orina oscura, cansancio (problemas hepaticos).
Otros posibles efectos adversos:
e Erupcion en la piel, picazén (hipersensibilidad). Diarrea, estrefiimiento, distensién
abdominal. Pruebas alteradas de funcién hepatica.

Si considera que alguno de los eventos adversos es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en esta informacién para el paciente, informe a sumédico o
farmaceéutico.

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. O puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia del
laboratorio via email: farmacovigilancia@lazar.com.ar, o a través del teléfono 5550-
2900.

5. Conservacion de BELPRAM
e Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C.
e Mantener fuera de lavistay del alcance de los nifios.

6. Informacion adicional

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Vonoprazan FUMarato .......cceeevevieiiecinnienieneennennes 13,360 mg
Celulosa Microcristalina pH 200........cccccceenvennen.n. 11,000 mg
Croscarmelosa SOdica......cccceuveeeiiieiinciiieiieeieenanns 5,500 mg
Hidroxipropilcelulosa......ccccevieiiiiiiiiiiniiiiniiiinenanen, 3,300 mg
ACIO FUMANICO «. oo eeeeaens 0,110 mg
Estearato de Mg....cuuieniiniiiiiiiiirirr e 1,500 mg
ManNItOLCD c.oueeiiiee, 115,230 mg
HpmMC 29105 i 4,474 mg
Polietilenglicol 400 .....covenriniiierinrerieeeeieeeeraeanns 0,599 mg
Dioxido de titanio....cccceveininiiiiiiiieeeeeen 2,340 mg
Polisorbato 80 ...cueuiiiiiiiiiiiiieceaes 0,075 mg

Oxido de HIierro ROJO ....eevveeeeiieeieeeeeceeeeceeeeeeeees 0,012 mg


mailto:farmacovigilancia@lazar.com.ar
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Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Vonoprazan FUmMarato .......ceeeeveveieiienienieniennennennes 26,720 mg
Celulosa Microcristalina pH 200........ccccccevnvennenn.e. 22,000 mg
Croscarmelosa SOdiCa....ccveeiiiniiiiiiiiiiiieenenee, 11,000 mg
HidroxipropilceluloSa.....cccvvuviieiriniininiiiriieiieieeanns 6,600 mg
ACIO FUMANICO v oo e e eeeeaens 0,220 mg
Estearato de Mg....ccoviiniiiiiiiiiiiii e, 3,000 mg
ManitoOLCD ..cuieiiiii e, 230,460 mg
HpmMC 29105 i 8,948 mg
Polietilenglicol 400 ....cccuvinieiiiiiiiiiiieiee e, 1,198 mg
Didxido de titanio......cceeeeieeieeeiiieiieiee e, 4,680 mg
Polisorbato 80 ...cueniiiiniiiiiiiee e 0,150 mg
Oxido de HIerro ROJO ...ceeevveeeeeeeeeeeeeeeeee e 0,024 mg
Presentaciones:

Envases conteniendo 1, 2, 3, 6 y 10 blisters por 10 comprimidos recubiertos, siendo el ultimo
de uso exclusivo hospitalario.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si se administr6 mayor cantidad de la
necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez : (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

¢cTiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.



http://www.lazar.com.ar/
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Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud. Certificado N°........

Dr. Lazary Cia. S.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Ultima revision del prospecto: .......cceeeeveeeeeeveveenen.
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