DEXILANT

PARA LA ACIDEZ?

Consulte la informacion importante sobre seguridad en la pagina 5.




Qué es la GERD?

La enfermedad por reflujo gastroesofagico, o GERD, se
produce cuando el acido estomacal que se emplea en la
digestion reiteradamente regresa al esdéfago, es decir, hay
un reflujo. GERD también se conoce como enfermedad por
reflujo acido.

La acidez, que a menudo se describe como dolor o ardor en
el pecho, es un sintoma frecuente de GERD. Otros sintomas
incluyen sabor agrio en la boca y eructos.

Hable con su médico acerca de los sintomas. El esdfago, al
estar constantemente expuesto al acido estomacal, puede
irritarse y, posiblemente, lesionarse, afeccion conocida como
esofagitis erosiva.

¢Cudl es la causa de GERD?

Al comer, millones de bombas diminutas en el estémago
producen el acido que ayuda a digerir los alimentos. Una
valvula, llamada esfinter esofagico inferior (EEI), que se
encuentra entre el eséfago y el estdmago permite el ingreso
de alimentos y liquidos al estémago. Si la valvula no se cierra
por completo, o si se abre con demasiada frecuencia, el acido

estomacal puede subir al es6fago y causar sintomas de GERD.

Esfinter esofagico

inferior Eséfago

Estomago

¢Puede la GERD ser una
enfermedad cronica?

GERD es un trastorno digestivo a largo plazo o crénico.
Debido a que la acidez y otros sintomas de GERD afectan

a distintas personas de diferentes maneras, es importante
que hable con su médico. Solo su médico puede diagnosticar
GERD y determinar si se han producido lesiones (erosiones)
en el esdéfago.

» _ DEXILANT (dexlansoprazole)
,'g‘. PUEDE ALIVIAR LA ACIDEZ
*v<°  POR GERD DURANTE
TODO EL DIA'Y

Diversos estudios clinicos han demostrado que DEXILANT
proporciona hasta 24 horas de alivio para la acidez por GERD.
También han demostrado que las capsulas de DEXILANT sanan
las erosiones en el es6fago y evitan que se vuelvan a producir.
Los resultados individuales pueden variar.

El granulo 1 comienza a liberar el medicamento
en el plazo de una hora luego de tomar la capsula
de DEXILANT. EL granulo 2 realiza una segunda
liberacién del medic proximad:
Interpretacion artistica. No es una 4 o 5 horas después. Se desconoce el vinculo entre
representacion real de los granulos. esta informacion y su beneficio terapéutico.

Informacion Importante sobre Sequridad

DEXILANT podria no ser adecuado para todas las personas. No
tome DEXILANT si es alérgico a DEXILANT o a cualquiera de sus
ingredientes, o si toma un medicamento que contiene rilpivirina.
Se han informado reacciones alérgicas graves. Informe al médico
si presenta alguno de los siguientes sintomas con DEXILANT:
erupcion, hinchazén de la cara, opresion en la garganta o
dificultad para respirar. El alivio de los sintomas no descarta
otras afecciones estomacales graves.

Consulte la informacion importante sobre seguridad adicional
en la pagina 5.
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dexlansoprazole

30 MG| 60 MG DELAYED RELEASE CAPSULES

Tome DEXILANT en cualquier
momento del dia, con o sin comida

S— —

Siempre que tome las capsulas de DEXILANT, recuerde:

~/Trague la capsula entera.

~/ Si tiene problemas para tragar enteras las capsulas
de DEXILANT, puede abrirlas y espolvorear el contenido
en una cucharada de puré de manzana. Simplemente
asegurese de tragar la mezcla con puré de manzana
de inmediato.

~/ No mastique los granulos en la mezcla con puré de
manzana ni la guarde para consumirla mas tarde.

~/Asegurese de tomar las capsulas de DEXILANT
exactamente como se le ha recetado y por el tiempo
que le haya indicado el médico.

0 de los pacientes indico que resulta practico
98%

tomar DEXILANT*
—_—

0 de los pacientes recomendaria a sus amigos
94%

o familiares con GERD que a sus médicos
~—"  acerca de DEXILANT**

“De acuerdo a una encuesta realizada por Internet en enero de 2011, donde
participaron 4,013 usuarios adultos que aportaron informacién y contaban
con diagnéstico profesional de GERD/enfermedad por reflujo acido/EE.

La incidencia de efectos secundarios con DEXILANT
es baja

Estudios con mas de 4,500 adultos demostraron que DEXILANT
presenté una baja incidencia de efectos secundarios. Los
efectos secundarios mas frecuentes fueron diarrea (4.8 %),
dolor de estdomago (4.0 %), nauseas (2.9 %), resfrio comun
(1.9 %), vomitos (1.6 %) y gases (1.6 %).

Consulte la informacion importante sobre seguridad en la
pagina 5.

Usos de DEXILANT (dexlansoprazol) en capsulas de liberacion
retardada de 30 mg y 60 mg

Las capsulas recetadas de DEXILANT se usan en adultos durante

4 semanas para tratar la acidez relacionada con GERD, durante

un maximo de 8 semanas para sanar las lesiones relacionadas
con la acidez en el revestimiento del eséfago (lo cual se denomina
esofagitis erosiva o EE) y durante un maximo de 6 meses para
continuar sanando la EE y proporcionando alivio para la acidez.

La mayoria de las lesiones (erosiones) sanan en 4 a 8 semanas.

Los resultados individuales pueden variar.

Informacion importante sobre sequridad

DEXILANT podria no ser adecuado para todas las personas. No
tome DEXILANT si es alérgico a DEXILANT o a cualquiera de sus
ingredientes, o si toma un medicamento que contiene rilpivirina.
Se han informado reacciones alérgicas graves. Informe al médico

si presenta alguno de los siguientes sintomas con DEXILANT:
erupcion, hinchazén de la cara, opresion en la garganta o dificultad
para respirar. EL alivio de los sintomas no descarta otras afecciones
estomacales graves. Podria presentarse un tipo de problema renal
Lllamado nefritis intersticial aguda en cualquier momento durante
el tratamiento con medicamentos inhibidores de la bomba de
portones (IBP), incluido DEXILANT. Llame de inmediato a su médico
si observa una disminucion en la cantidad de orina o si presenta
sangre en la orina. DEXILANT podria aumentar su riesgo de tener
diarrea intensa. Llame de inmediato a su médico si presenta heces
liquidas, dolor de estémago y fiebre que no cede. Quienes toman
muchas dosis diarias de medicamentos IBP por un periodo de
tiempo prolongado (un ano o mas) podrian tener un mayor riesgo
de sufrir fracturas de cadera, muneca o columna vertebral. Algunas
personas que toman IBP podrian desarrollar determinados tipos

de lupus eritematoso o un empeoramiento de la afeccién. Llame de
inmediato a su médico si presenta dolor articular o erupcién en las
mejillas o los brazos que empeora con el sol. Hable con su médico
acerca de la posibilidad de presentar deficiencia de vitamina B-12
si ha estado tomando DEXILANT por tiempo prolongado (mas de

3 anos).Algunas personas que toman medicamentos IBP pueden
tener niveles bajos de magnesio. Las personas que toman
medicamentos IBP durante mucho tiempo (especialmente mas

de 1 ano) tienen un mayor riesgo de desarrollar un cierto tipo de
crecimiento estomacal llamado pélipos de glandula fundica. Los
efectos secundarios mas frecuentes de DEXILANT en adultos fueron
diarrea (4.8 %), dolor de estdémago (4.0 %), nauseas (2.9 %), resfrio
comun (1.9 %), vomitos (1.6 %) y gases (1.6 %).Antes de comenzar a
tomar DEXILANT, informe a su médico si esta embarazada o planea
quedar embarazada. Puede existir interaccion entre DEXILANT y
ciertos medicamentos. Informe a su médico todos los medicamentos
que toma, incluidos medicamentos de venta con receta y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. Informe a su
médico si esta tomando metotrexato, rilpivirina, atazanavir, nelfinavir,
saquinavir, digoxina, productos que contienen hierro, erlotinib,
dasatinib, nilotinib, micofenolato mofetilo, ketoconazol/itraconazol,
tacrolimus, hierba de San Juan o rifampicina. Si esta tomando
DEXILANT con warfarina, es posible que deba someterse a controles
porque podria presentar riesgos graves.

Se le recomienda que informe a la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) los efectos
secundarios negativos de los medicamentos recetados. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Hable con su médico o profesional de atencién médica. Consulte
la Informacién de prescripcion completa que se adjunta, incluida
la Guia del medicamento para DEXILANT.
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Use las siguientes preguntas para
hablar con su médico acerca de

sus sintomas

Preguntele a su
médico si DEXILANT
es adecuado para
usted y pida una
muestra gratis!

DEXILANT

Pague tan solo $20* para recetas de
30 dias o0 90 dias, si corresponde

Visite DEXILANT.com para
obtener mds informacion

*Debe cumplir con los requisitos de elegibilidad. Para el caso de pacientes
con seguro comercial, esta tarjeta de ahorro cubre los gastos de bolsillo

de mas de $20,y el beneficio maximo es de $55 para una receta de 30 dias
o de $165 para una receta de 90 dias. Para el caso de pacientes sin seguro,
consulte los términos y condiciones.

INSTANT o
savincs I bl
CARD 30 MG | 60 MG DELAYED RELEASE CAPSULES

To activate this card go to *
www.DAPactivate.com PAY AS $ 2
orcall 1-866-279-5598 LITTLE AS 0

R,
ID: XXXXXXXXX FOR YOUR PRESCRIPTION

RxPCN: 1016 *Subject to maximum benefit.
ISSUER: (80840) Must meet Eligibility Requirements.

Ayuda al Alcance de su Mano de
Takeda ofrece asistencia economica
para pacientes que necesitan ayuda
para adquirir sus medicamentos

de Takeda

Llame al 1-800-830-9159 o visite
www.TakedaHelpAtHand.com para
obtener mas informacion

Consulte la informacién importante sobre seguridad en la
pagina 5.
DEXILANT and DEXILANT (with design) are trademarks of Takeda Pharmaceuticals U.S.A,, Inc.,

registered in the U.S. Patent and Trademark Office and used under license by Takeda
Pharmaceuticals America, Inc.

©2018 Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc.
USD/DEX/16/0076(2)a 10/18




GUIA DEL MEDICAMENTO
DEXILANT
(dexlansoprazol)
capsulas de liberacion retardada, para uso oral

Lea esta Guia del medicamento antes de comenzar a tomar DEXILANT y cada vez que reciba una reposicion. Es posible
que haya informacioén nueva. Esta informaciéon no reemplaza la consulta con su médico sobre su afeccién médica o su
tratamiento.

¢Cual es la informacidon mas importante que debo saber sobre DEXILANT?

DEXILANT puede ayudar con sus sintomas relacionados con la acidez, pero podria seguir teniendo problemas
estomacales graves. Hable con su médico.

DEXILANT puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:

* Un tipo de problema renal (nefritis intersticial aguda). Algunas personas que reciben medicamentos
inhibidores de la bomba de protones (IBP) pueden presentar un tipo de problema renal denominado nefritis
intersticial aguda, que puede producirse en cualquier momento durante el tratamiento con medicamentos IBP.
Comuniquese de inmediato con su médico si observa una disminucidn en la cantidad de orina o si presenta
sangre en la orina.

* Diarrea. DEXILANT podria aumentar su riesgo de tener diarrea intensa. Esta diarrea puede producirse por
una infeccion (Clostridium difficile) en los intestinos.

Comuniquese de inmediato con su médico si presenta heces liquidas, dolor de estémago y fiebre que no cede.

* Fracturas éseas. Quienes reciben muchas dosis diarias de medicamentos IBP por un periodo prolongado
(un afio 0 mas) podrian tener un mayor riesgo de sufrir fracturas de cadera, mufieca o columna vertebral. Debe
tomar DEXILANT exactamente como se lo receten, a la dosis mas baja posible para su tratamiento y durante el
menor tiempo necesario. Hable con su médico sobre su riesgo de fracturas éseas si toma DEXILANT.

* Ciertos tipos de lupus eritematoso. El lupus eritematoso es un trastorno autoinmunitario (las células
inmunitarias del cuerpo atacan a otras células u 6rganos del cuerpo). Algunas personas que reciben
medicamentos IBP pueden presentar ciertos tipos de lupus eritematoso o sufrir un empeoramiento del lupus
que ya tienen. Llame de inmediato a su médico si observa aparicién o empeoramiento de dolor articular,

0 erupcion en las mejillas o los brazos que empeora con el sol.

DEXILANT puede tener otros efectos secundarios graves. Consulte “¢ Cuales son los posibles efectos secundarios
de DEXILANT?”.

¢Qué es DEXILANT?

DEXILANT es un medicamento de venta bajo receta denominado inhibidor de la bomba de protones (IBP).
DEXILANT reduce la cantidad de acido en el estobmago.

DEXILANT se usa en personas mayores de 12 afios:

* Durante un maximo de 8 semanas para sanar las lesiones relacionadas con la acidez en el revestimiento
del esofago (lo cual se denomina esofagitis erosiva o EE).

* Durante un maximo de 6 meses en adultos y durante un maximo de 16 semanas en nifios de 12 a 17 afios
para continuar sanando la esofagitis erosiva y aliviar la acidez.

* Durante un maximo de 4 semanas para tratar la acidez relacionada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE).

La ERGE se produce cuando el acido del estémago ingresa en el tubo (es6fago) que conecta la boca con el estdmago.
Esto puede provocar una sensacion de ardor en el pecho o la garganta, sabor agrio o eructos.

Se desconoce si DEXILANT es seguro y eficaz en niflos menores de 12 afos.
DEXILANT no es eficaz para los sintomas de la ERGE en nifios menores de 1 afio.

¢ Quiénes no deben tomar DEXILANT?
No tome DEXILANT si:

* Es alérgico al dexlansoprazol o a alguno de los ingredientes de DEXILANT. Consulte el final de esta Guia del
medicamento para obtener una lista completa de los ingredientes de DEXILANT.

* Recibe un medicamento que contiene rilpivirina (EDURANT, COMPLERA) que se usa para tratar el
VIH-1 (virus de la inmunodeficiencia humana).




¢ Qué debo informarle a mi médico antes de tomar DEXILANT?
Antes de tomar DEXILANT, informe a su médico si:

Le han dicho que tiene niveles bajos de magnesio en la sangre.
Tiene problemas hepaticos.
Tiene otras afecciones médicas.

Estd embarazada o planea quedar embarazada. DEXILANT puede dafar a su bebé en gestacion. Hable con
su médico sobre los posibles riesgos para un bebé en gestacién si se toma DEXILANT durante el embarazo.

Esta amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si DEXILANT pasa a la leche materna o si afectara a su bebé
0 a su leche materna. Hable con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si toma DEXILANT.

Informe a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos medicamentos de venta con receta y de venta
libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas. DEXILANT puede afectar la manera en que otros medicamentos
actuan, y otros medicamentos pueden afectar la manera en que actua DEXILANT. En especial, informe a su médico
si recibe metotrexato (Otrexup, Rasuvo, Trexall).

Conozca los medicamentos que toma. Haga una lista de estos medicamentos para mostrarsela a su médico y
farmacéutico cuando obtenga un nuevo medicamento.

¢Como debo tomar DEXILANT?

Tome DEXILANT exactamente como se lo recete su médico.

No cambie su dosis ni deje de tomar DEXILANT sin hablar antes con médico.

Tome DEXILANT con o sin alimentos.

Trague las capsulas de DEXILANT enteras. No mastique las capsulas ni los granulos que estan dentro de

las capsulas.

Si tiene problemas para tragar una capsula entera, puede abrirla y tomar el contenido con puré de manzana.
Consulte las “Instrucciones de uso” al final de esta Guia del medicamento para ver las instrucciones de como
administrar DEXILANT con puré de manzana.

Consulte las “Instrucciones de uso” al final de esta Guia del medicamento para ver las instrucciones sobre cémo
mezclar y administrar DEXILANT con agua usando una jeringa oral o a través de una sonda nasogastrica.

Si omite una dosis de DEXILANT, tédmela en cuanto se acuerde. Si ya es casi el horario de la dosis siguiente,
no tome la dosis omitida. Tome su dosis siguiente en el horario habitual. No tome 2 dosis al mismo tiempo para
compensar la dosis omitida.

Si toma DEXILANT en exceso, llame de inmediato a su médico o al centro de intoxicacion al 1-800-222-1222,
0 acuda a la sala de emergencias del hospital mas cercano.




¢Cuales son los posibles efectos secundarios de DEXILANT?
DEXILANT puede causar efectos secundarios graves, incluidos los siguientes:
e Consulte “¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre DEXILANT?”.

* Deficiencia de vitamina B12. DEXILANT reduce la cantidad de acido en el estomago. El acido del estdmago es
necesario para absorber la vitamina B12 correctamente. Hable con su médico sobre la posibilidad de presentar
deficiencia de vitamina B12 si ha estado tomando DEXILANT por un tiempo prolongado (mas de 3 afos).

* Niveles bajos de magnesio en el cuerpo. Este problema puede ser grave. Algunas personas que reciben
medicamentos IBP durante al menos 3 meses pueden tener niveles bajos de magnesio. En general, los niveles
bajos de magnesio se observan después de un afo de tratamiento. Puede tener o no sintomas de niveles bajos
de magnesio.

Informe a su médico de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas:
o convulsiones

mareos

latidos cardiacos anormales o rapidos

agitaciéon

movimientos espasmadicos o temblores

debilidad muscular

espasmos de las manos y los pies

calambres o dolores musculares

o espasmo de la laringe

o O O O O O O

Su médico puede controlar su nivel de magnesio en el cuerpo antes de que comience a tomar DEXILANT, o durante
el tratamiento, si va a tomar DEXILANT por un periodo prolongado.

* Crecimientos en el estomago (polipos de glandulas fandicas). Las personas que reciben medicamentos
IBP por un tiempo prolongado tienen un mayor riesgo de presentar un determinado tipo de crecimiento en el
estébmago denominado pdlipos de glandulas fundicas, especialmente después de recibir los medicamentos
IBP durante mas de 1 afno.

Los efectos secundarios mas frecuentes de DEXILANT en adultos incluyen los siguientes:

e diarrea
* dolor de estobmago
* nauseas

* resfrio comun
e vomitos
* gases
Los efectos secundarios mas frecuentes de DEXILANT en nifios de 12 a 17 afos incluyen los siguientes:
* dolor de cabeza
* dolor de estbmago
* diarrea
* dolor o hinchazon (inflamacién) en la boca, la nariz o la garganta
Otros efectos secundarios:
Reacciones alérgicas graves. Informe a su médico si presenta alguno de los siguientes sintomas con DEXILANT:
* erupcion
* hinchazén de la cara
* opresion en la garganta
» dificultad para respirar
Su médico puede interrumpir la administracion de DEXILANT si se observan estos sintomas.
Informe a su médico si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no desaparece.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de DEXILANT. Para obtener mas informacion, consulte a su
médico o farmacéutico.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.




¢Como debo almacenar DEXILANT?
* Almacene DEXILANT a temperatura ambiente entre 68° F y 77° F (entre 20° C y 25° C).
Mantenga DEXILANT y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de DEXILANT

A veces se recetan medicamentos para fines que no son los descritos en una Guia del medicamento. No use DEXILANT
para una afeccion para la cual no haya sido recetado. No les dé DEXILANT a otras personas aunque tengan los mismos
sintomas que usted. Puede provocarles un dafo.

Esta Guia del medicamento resume la informacion mas importante sobre DEXILANT. Si desea obtener mas informacion,
hable con su médico. Puede solicitar a su médico o farmacéutico informaciéon sobre DEXILANT escrita para
profesionales de la salud.

Para obtener mas informacion, visite www.DEXILANT.com o llame al 1-877-825-3327.

¢Cuales son los ingredientes de DEXILANT?
Ingrediente activo: dexlansoprazol.

Ingredientes inactivos: esferas de azucar, carbonato de magnesio, sacarosa, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion,
diéxido de titanio, hidroxipropilcelulosa, hipromelosa 2910, talco, copolimeros de acido metacrilico, polietilenglicol 8000,
trietilcitrato, polisorbato 80 y didxido de silicio coloidal. La cubierta exterior de la capsula esta hecha de hipromelosa,
carragenina y cloruro de potasio. En funcién del color de la cubierta exterior de la capsula, el azul contiene FD&C azul
n.° 2 laca de aluminio; el gris contiene 6xido de hierro negro; y ambos contienen didxido de titanio.




INSTRUCCIONES DE USO
DEXILANT
(dexlansoprazol)
capsulas de liberacion retardada,
para uso oral

Coémo administrar DEXILANT con puré de manzana:

1. Coloque 1 cucharada de puré de manzana en un recipiente limpio.

2. Abra la capsula con cuidado y esparza los granulos sobre el puré de manzana.

3. Trague el puré de manzana y los granulos de inmediato. No mastique los granulos.
No guarde la mezcla de puré de manzana y granulos para usar mas adelante.

Como administrar DEXILANT con agua usando una jeringa oral:

1. Coloque 20 ml de agua en un recipiente limpio.

. Abra la capsula con cuidado y vacie los granulos en el recipiente con agua.
. Use una jeringa oral para extraer la mezcla de agua y granulos.

. Revuelva suavemente la jeringa oral para que los granulos no se asienten.

. Coloque la punta de la jeringa oral en la boca. Administre el medicamento de inmediato.
No guarde la mezcla de agua y granulos para usar mas adelante.

6. Vuelva a cargar la jeringa con 10 ml de agua y revuelva suavemente. Coloque la punta
de la jeringa oral en la boca y administre el medicamento que haya quedado en la jeringa.

7. Repita el paso 6.

g, OODN

Como administrar DEXILANT con agua a través de una sonda nasogastrica (sonda NG):

E

n el caso de las personas que tienen una sonda NG de tamaino 16 French o mas, se puede administrar

DEXILANT de la siguiente manera:

1.

o O WN

Coloque 20 ml de agua en un recipiente limpio.

. Abra la capsula con cuidado y vacie los granulos en el recipiente con agua.

. Use una jeringa de 60 ml con punta de catéter para extraer la mezcla de agua y granulos.

. Revuelva suavemente la jeringa con punta de catéter para que los granulos no se asienten.
. Conecte la jeringa con punta de catéter a la sonda NG.

. Administre la mezcla de inmediato a través de la sonda NG que va hacia el estbmago.

No guarde la mezcla de agua y granulos para usar mas adelante.

. Vuelva a cargar la jeringa con punta de catéter con 10 ml de agua y revuelva suavemente.

Enjuague la sonda NG con el agua.

. Repita el paso 7.

¢Como debo almacenar DEXILANT?
* Almacene DEXILANT a temperatura ambiente entre 68° F y 77° F (entre 20° C y 25° C).

Mantenga DEXILANT y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Esta Guia del medicamento y las Instrucciones de uso han sido aprobadas por la Administracién de Alimentos
y Medicamentos de EE. UU.

Distribuido por:
Takeda Pharmaceuticals America, Inc.
Deerfield, IL 60015

Revisado: Junio de 2018

DEXILANT es una marca comercial de Takeda Pharmaceuticals U.S.A., Inc. registrada en la Oficina de Patentes
y Marcas Comerciales de EE. UU.

Todas las otras marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

©2009 — 2018 Takeda Pharmaceuticals America, Inc.
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