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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Acilib 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
Pantoprazol

Este medicamento s6 deve ser usado por adultos.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgdo importante para si. Tome sempre este medicamento exactamente
como descrito neste folheto ou como o seu médico ou farmacéutico lhe indicou.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.Ver sec¢io
4

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

Nao deve tomar Acilib 20 mg durante mais de 4 semanas sem consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Acilib 20 mg e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acilib 20 mg
. Como utilizar Acilib 20 mg

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Acilib 20 mg

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN AW

1. O que é Acilib 20 mg e para que € utilizado

Acilib 20 mg contém a substancia ativa pantoprazol, que bloqueia a “bomba” que produz
acido estomacal. Logo, reduz a quantidade de 4cido no seu estdmago.

Acilib 20 mg € utilizado para o tratamento a curto prazo dos sintomas de refluxo (por
exemplo, azia, regurgitacdo acida) nos adultos.

O refluxo é o retorno do 4dcido do estdmago para o eséfago (“tubo de alimentacdo”), que
pode ficar inflamado e doloroso. Isto pode originar sintomas como uma sensacao de ardor
dolorosa no peito que sobe até a garganta (azia) e um sabor amargo na boca (regurgitacio
acida).

Pode obter um alivio dos sintomas de refluxo 4cido e azia logo ap6s um dia de tratamento
com Acilib 20 mg, mas este medicamento ndo se destina a proporcionar alivio imediato.
Pode ser necessdrio tomar os comprimidos durante 2 a 3 dias consecutivos para alivio dos
sintomas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Acilib 20 mg

Nao tome Acilib 20 mg:

- Se tem alergia ao pantoprazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se estd a tomar um medicamento que contém atazanavir (para o tratamento da infec¢io
pelo VIH). Ver seccao “Outros medicamentos e Acilib”.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acilib 20 mg:

- Se foi tratado continuamente a azia ou indigestdo durante 4 semanas ou mais

- Se tem mais de 55 anos de idade e estd submetido a um tratamento didrio com
medicamentos ndo sujeitos a receita médica para a indigestao

- Se tem mais de 55 anos de idade e apresenta sintomas de refluxo novos ou recentemente
alterados

- Se teve previamente uma ulcera gastrica ou se foi submetido a uma cirurgia do
estomago

- Se tem problemas no figado ou ictericia (amarelecimento da pele ou olhos)

- Se consulta regularmente o seu médico devido a queixas ou doengas graves

- Se vai ser submetido a uma endoscopia ou a um teste respiratério denominado teste de
C-ureia.

Informe de imediato o seu médico, antes ou depois de tomar este medicamento, se
constatar algum dos seguintes sintomas, que podem ser indicativos de uma outra doenga,
mais grave:

- Uma perda de peso involuntdria (no relacionada com a dieta alimentar ou um programa
de exercicio)

- Vémitos, sobretudo se repetidos

- Vémitos com sangue; este pode aparecer como graos de café escuros no seu vomito

- Sangue nas fezes, que podem aparecer pretas ou com um aspeto de alcatrao

- Dificuldade em engolir ou dor ao engolir

- Ar pdlido e sensacdo de fraqueza (anemia)

- Dor no peito

- Dor de estobmago

- Diarreia grave e/ou persistente, na medida em que este medicamento foi associado a um
pequeno aumento da diarreia infecciosa

O seu médico pode decidir que talvez necessite de realizar alguns exames.

Se tiver de realizar uma andlise ao sangue, informe o seu médico de que estd a tomar este
medicamento.

Pode obter um alivio dos sintomas de refluxo 4cido e azia logo ap6s um dia de tratamento
com Acilib 20 mg, mas este medicamento ndo se destina a proporcionar um alivio
imediato. Nao deve toma-lo como medida de prevengao.
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Se sofre de sintomas repetidos de azia ou indigestdo hd ja algum tempo, lembre-se de
consultar o seu médico regularmente.

Criangas e adolescentes

Acilib 20 mg ndo deve ser tomado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos,
devido a falta de informacao de seguranca neste grupo etario.

Outros medicamentos e Acilib 20 mg

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar quaisquer outros medicamentos. Acilib 20 mg pode impedir o
funcionamento adequado de outros medicamentos. Especialmente medicamentos que
contém uma das seguintes substancias ativas:

- Atazanavir (utilizado para o tratamento da infeccao pelo VIH). Nao pode utilizar Acilib
20 mg se estiver a tomar atazanavir. Ver seccao “Nao tome Acilib 20 mg”

- Cetoconazol (utilizado para infe¢des fingicas)

- Varfarina ou fenprocoumon (utilizados para diluir o sangue e prevenir a formacao de
codgulos). Pode necessitar de andlises ao sangue adicionais.

- Metotrexato (utilizado no tratamento da artrite reumatdide, psoriase e cancro) - se estd a
tomar metotrexato, o seu médico pode interromper temporariamente o seu tratamento
com Acilib 20 mg pelo facto de poder aumentar os niveis de metotrexato no sangue.

Nao tome Acilib 20 mg com outros medicamentos que limitam a quantidade de acido
produzido no seu estdmago, como um outro inibidor da bomba de protdes (omeprazol,
lansoprazol ou rabeprazol) ou um antagonista H2 (por exemplo, ranitidina, famotina).
Contudo, pode tomar Acilib 20 mg com antidcidos (por exemplo, magaldrato, 4cido
alginico, bicarbonato de sddio, hidréxido de aluminio, carbonato de magnésio ou
combinacdo destas substancias), se necessario.

Tomar Acilib 20 mg com comida e bebida
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um liquido, antes da refeicao.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao tome este medicamento se estd gravida ou a amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos secundérios
como tonturas ou visdo afetada.

Informagdo importante acerca de alguns ingredientes de Acilib 20 mg

Os comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Acilib 20 mg
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Tome este medicamento exactamente como esta descrito neste folheto ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A dose recomendada € um comprimido por dia. Nao exceda esta dose recomendada de 20
mg de pantoprazol por dia.

Deve tomar este medicamento durante pelo menos 2 a 3 dias consecutivos. Deixe de
tomar Acilib 20 mg quando estiver totalmente livre de sintomas. Pode obter um alivio
dos sintomas de refluxo 4cido e azia logo apés um dia de tratamento com Acilib 20 mg,
mas este medicamento ndo se destina a proporcionar alivio imediato.

Se ndo obtiver qualquer alivio dos sintomas depois de tomar este medicamento
continuamente durante 2 semanas, consulte o seu médico.

Nao tome Acilib 20 mg comprimidos durante mais de 4 semanas sem consultar o seu
médico.

Tome o comprimido antes de uma refei¢cdo, a mesma hora todos os dias. Deve engolir o
comprimido inteiro com um pouco de dgua. Nao mastigue nem parta o comprimido.

Se tomar mais Acilib 20 mg do que deveria
Informe o seu médico ou farmacéutico caso tenha tomado uma dose superior a dose
recomendada. Se possivel, leve o seu medicamento e este folheto informativo consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Acilib 20 mg
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome
a sua proxima dose normal, no dia seguinte, a hora habitual.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe de imediato o seu médico ou contacte as Urgéncias do hospital mais préximo se
apresentar alguns dos seguintes efeitos secunddrios graves. Deixe de tomar
imediatamente este medicamento mas leve este folheto informativo e/ou os comprimidos
consigo.

- Reacgdes alérgicas graves (raras: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas): reacdes de
hipersensibilidade, as chamadas reacdes anafildticas, choque anafildtico e angioedema.
Os sintomas tipicos sao: inchaco do rosto, ldbios, boca, lingua e/ou garganta, que podem
causar dificuldades ao engolir ou respirar, erup¢do na pele (urticdria), tonturas graves
com batimento cardiaco extremamente rapido e sudacdo intensa.
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- Reagdes cutaneas graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada
através dos dados disponiveis): erup¢do na pele com inchaco, formacdo de bolhas ou
descamacdo da pele, pele solta e hemorragias a volta dos olhos, nariz, boca ou 6rgao
genitais e deterioracdo rdpida do seu estado geral de saide, ou aparecimento de erup¢ao
na pele aquando da exposi¢do ao sol.

- Outras reacdes graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndao pode ser estimada
através dos dados disponiveis): amarelecimento da pele e dos olhos (devido a lesdes
graves no figado), ou problemas renais como mic¢do dolorosa e dor na zona inferior das
costas com febre.

Outros efeitos secunddrios incluem:

- Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Dores de cabeca; tonturas; diarreia; sensa¢do de mal-estar, vomitos; inchago e flatuléncia
(gases); obstipacdo; boca seca; dor de barriga e desconforto abdominal; erup¢des ou
urticdria; comichdo; sensacdo de fraqueza, exaustdo ou indisposicao em geral; distirbios
do sono; aumento das enzimas hepdticas nas andlises ao sangue.

- Efeitos secundadrios raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Alteracdo ou auséncia completa do sentido do paladar; distdrbios da visdo, como visao
turva; dor nas articulacdes; dores musculares; alteracdo de peso; temperatura corporal
aumentada; inchaco das extremidades; depressdo; niveis aumentados de bilirrubina e
gordura no sangue (observados nas andlises ao sangue), aumento dos seios nos homens;
febre alta e uma forte queda na circulacdo de células brancas granulares do sangue
(observados em andlises ao sangue).

- Efeitos secunddrios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas:
Desorientacdo; reducdo do nimero de plaquetas sanguineas, que pode fazer com que
apresente mais hemorragias ou hematomas do que o normal; reducdo do nimero de
glébulos brancos, que pode levar a infecdes mais frequentes, coexistindo reducdo
anormal do ndmero de glébulos vermelhos e brancos, assim como das plaquetas
(observados em andlises ao sangue).

- Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada através dos dados
disponiveis):

Alucinagdes, confusdo (sobretudo nos doentes com um historial destes sintomas);
diminui¢do do nivel de sédio no sangue; diminuicao dos niveis de magnésio no sangue.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21 7987140

Fax: 21 7987397

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acilib 20 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, no
frasco de plastico ou no blister apés “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

Frascos de plastico: prazo de validade em utilizacdo (apds a primeira abertura): 90 dias

Condi¢des de armazenamento

Blister Alu-Alu: ndao conservar acima dos 30°C.

Frascos de pléstico: conservar na embalagem de origem. Manter o frasco de plastico bem
fechado para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Acilib 20 mg
- A substancia ativa é o pantoprazol.
Cada comprimido contem 20mg de pantoprazol (como sesquihidrato s6dico).

- Os outros componentes sio0:

Celulose microcristalina (E460i), lactose monohidratada, croscarmelose sédica, silica
coloidal anidra (E551), estearato de magnésio, dlcool polivinilico parcialmente
hidrolisado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350, 6xido de ferro amarelo (E172),
laca de aluminio de amarelo de quinoleina (E104), copolimero dedcido metacrilico e
acrilato de etilo (1:1), laurilsulfato de sédio, polissorbato 80 (E433), citrato de trietilo
(E1505), talco (E553b).

Qual o aspeto de Acilib 20 mg e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos, alongados, amarelos a ocres, com aproximadamente 8,7mm.

Os blister Alu-Alu assim como os frascos de plastico com tampa de enroscar contém 7 ou
14 comprimidos gastrorresistentes.
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Frascos de plastico (polietileno de alta densidade, HDPE) com tampa de enroscar
(polietileno de alta densidade, HDPE). Tampa de enroscar (fecho standard) com anel
invioldvel, contendo uma cdpsula exsicante.

A cépsula exsicante interior € composta de polietileno de alta densidade ou polietileno de
baixa densidade (HDPE/LDPE), contendo silica gel e um disco de cartao.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

MEDA Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, 13
1749-066 Lisboa

Fabricante

Laboratérios Dr. Esteve S.A.

Sant Marti, s/n. Poligono Industrial
La Roca 08107 Martorelles
(Barcelona), Spain

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Republica Checa: Acilib 20 mg enterosolventni tablety
Alemanha: Acilib 20 mg magensaftresistente Tabletten
Estonia: Acilib 20 mg gastroresistentsed tableted
Franga: Acilib 20 mg, comprimés gastro-résistants
Hungria: Acilib 20 mg gyomornedv-ellendll6 tabletta
Letoénia: Acilib 20 mg zarnas $kistosas tabletes
Lituania: Acilib 20 mg skrandyje neirios tabletes
Holanda: Acilib 20 mg maagsapresistente tabletten
Noruega: Norway: Acilib 20 mg enterotablett
Portugal: Acilib 20 mg comprimidos gastro resistentes
Eslovaquia: Acilib 20 mg gastrorezistentné tablety

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 10/2014

As seguintes recomendagdes para mudangas a nivel do estilo de vida e alimentacdo
podem também ajudar a aliviar os sintomas relacionados com a azia ou o refluxo 4cido.

- Evite grandes refeicdes

- Coma devagar

- Deixe de fumar

- Reduza o consumo de dlcool e cafeina
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- Reduza o peso (se tiver excesso de peso)

- Evite usar roupa ou cintos apertados

- Evite comer menos de trés horas antes da hora de deitar

- Levante a cabeceira da cama (se sofrer de sintomas noturnos)

- Diminua a ingestdo de alimentos que podem causar azia. Estes podem incluir:
chocolate, hortela-pimenta, hortela, alimentos gordos e fritos, alimentos dcidos, alimentos
picantes, sumos de citrinos e outras frutas, tomate.



