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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Esomeprazol Generis 20 mg capsulas gastrorresistentes
Esomeprazol Generis 40 mg capsulas gastrorresistentes
esomeprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Esomeprazol Generis e para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Generis
Como tomar Esomeprazol Generis

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Esomeprazol Generis

Conteldo da embalagem e outras informacdes

oauhkwh=

1. O que € Esomeprazol Generis e para que ¢é utilizado

Esomeprazol Generis contém um medicamento designado por esomeprazol. Este
pertence a um grupo de medicamentos chamados “inibidores da bomba de protdes”.
Estes medicamentos atuam reduzindo a quantidade de acido produzido pelo seu
estdomago.

Esomeprazol Generis € utilizado para tratar as seguintes condicGes:

Adultos

- "Doenca de Refluxo Gastroesofagico" (DRGE). Isto acontece quando o acido escapa
do estdmago e atinge o esofago (o tubo que liga a garganta ao seu estémago),
causando dor, inflamacao e azia.

- Ulceras no estbmago ou na parte superior do intestino que estdo infetadas por uma
bactéria denominada por “Helicobacter pylori”. Se tem esta condicdo, o seu médico
poderd também receitar antibi6ticos para tratar a infecdo e permitir curar a Ulcera.

- Ulceras do estbmago causadas por medicamentos designados por AINEs
(Medicamentos Anti-Inflamatorios N&o-Esteroides). Esomeprazol Generis também
podera ser utilizado para parar a formacdo de Ulceras do estbmago se estiver a
tomar AINEs.

- Acido em excesso no estdmago causado por um crescimento do pancreas
(Sindrome de Zollinger-Ellison).

- Tratamento prolongado apds prevencdo da recidiva hemorragica de Ulceras com
Esomeprazol Generis intravenoso.
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Adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos

- "Doenca de Refluxo Gastroesofagico" (DRGE). Isto acontece quando o acido escapa
do estdmago e atinge o esofago (o tubo que liga a garganta ao seu estémago),
causando dor, inflamacao e azia.

- Ulceras no estbmago ou na parte superior do intestino que estdo infetadas por uma
bactéria denominada por "Helicobacter pylori". Se tem esta condicdo, o seu médico
podera também receitar antibioticos para tratar a infecdo e permitir curar a Ulcera.

2. O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Generis

Nao tome Esomeprazol Generis:

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

- Se tem alergia a outros inibidores da bomba de protdes (por exemplo pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- Se esta a tomar um medicamento contendo nelfinavir (usado no tratamento da
infecdo pelo VIH).

Nao tome Esomeprazol Generis se algumas das condicdes acima descritas se aplicar
a si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Esomeprazol Generis.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol Generis:

- Se tem problemas graves de figado.

- Se tem problemas graves de rins.

- Se ja teve reacgdes na pele apos tratamento com um medicamento similar a
Esomeprazol Generis que reduza a acidez no estdmago.

- Esta previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A).

Esomeprazol Generis podera esconder os sintomas de outras doencgas. Por isso, se
alguma das situacdes seguintes |he acontecer antes de comecar a tomar
Esomeprazol Generis ou enquanto o tomar, deve falar com o seu médico
imediatamente:

- Perder muito peso sem razdo aparente e se tem problemas em engolir.

- Tiver dores de estdmago ou indigestdo.

- Comecar a vomitar os alimentos ou sangue.

- Tiver fezes escuras (manchadas de sangue).

Se |he foi prescrito Esomeprazol Generis “s6 quando necessario”, deve contactar o
seu medico se os sintomas forem persistentes ou se se alterarem.

A toma de inibidores da bomba de protdes como Esomeprazol Generis,
especialmente por um periodo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o seu
risco de fraturas da anca, punho ou coluna vertebral. Informe o seu médico se tiver
osteoporose ou se estiver a tomar corticosteroides (0s quais podem aumentar o risco
de osteoporose).

ErupcOes cutaneas e sintomas da pele
No caso de sofrer uma erupgdo na pele, especialmente em areas da pele expostas ao
sol, fale com o seu médico o0 mais cedo possivel, dado que podera ter de interromper
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0 seu tratamento com Esomeprazol Generis. Lembre-se de mencionar igualmente
quaisquer outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagdes.

Ocorreram erupgoes cutaneas graves em doentes a tomar esomeprazol (ver também
seccdo 4). A erupgdo cutanea pode envolver Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgédos
genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Essas erupcbes cutaneas
graves surgem normalmente apds sintomas semelhantes aos da gripe, como febre,
dor de cabeca e dor no corpo. A erupcdo cutanea pode cobrir partes extensas do
corpo, com bolhas e descamacao da pele.

Se a qualquer altura do tratamento (mesmo apods varias semanas), desenvolver uma
erupcao na pele ou algum destes sintomas de pele, pare de tomar este medicamento
e contacte o seu médico imediatamente.

Criancas com idade inferior a 12 anos

Informacgdo sobre as dosagens para criancas com idades compreendidas entre 1 e
11 anos é fornecida na informacdo sobre o medicamento de Esomeprazol Generis
saquetas (fale com o seu médico ou farmacéutico para obter mais informac6es).

Outros medicamentos e Esomeprazol Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
gue comprou sem receita médica. Esomeprazol Generis pode afetar a forma como
outros medicamentos atuam assim como outros medicamentos podem afetar
Esomeprazol Generis.

Ndo tome Esomeprazol Generis capsulas se estiver a tomar um medicamento
contendo nelfinavir (utilizado no tratamento da infecdao pelo VIH).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Atazanavir (usado no tratamento da infecdao pelo VIH).

- Clopidogrel (usado para prevenir codgulos no sangue).

- Cetoconazol, itraconazol ou voriconazol (usados no tratamento de infecOes
causadas por um fungo).

- Erlotinib (usado no tratamento do cancro).

- Citalopram, imipramina ou clomipramina (usados no tratamento da depressao).

- Diazepam (usado no tratamento da ansiedade, relaxamento muscular ou na
epilepsia).

- Fenitoina (usado no tratamento da epilepsia). Se estiver a tomar fenitoina, o seu
meédico ird necessitar de o monitorizar quando iniciar ou parar de tomar Esomeprazol
Generis.

- Medicamentos que sdao usados para diluir o seu sangue, tais como varfarina. O seu
meédico podera necessitar de o monitorizar quando iniciar ou parar de tomar
Esomeprazol Generis.

- Cilostazol (usado para tratar a claudicacdo intermitente - uma dor nas suas pernas
guando anda e que é provocada por um fornecimento insuficiente de sangue).

- Cisaprida (usado para tratar a indigestao e azia).

- Digoxina (usado para problemas de coracdo).

- Metotrexato (um medicamento para quimioterapia usado em doses elevadas no
tratamento do cancro) - se estiver a tomar uma dose elevada de metotrexato, o seu
meédico podera parar temporariamente o seu tratamento com Esomeprazol Generis.

- Tacrolimus (transplante de 6rgdos).
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- Rifampicina (usado no tratamento da tuberculose).
- Hipericdao ou Erva de Sao Joao (Hypericum perforatum) (usado no tratamento da
depressdo).

Se o seu médico lhe prescreveu os antibidticos amoxicilina e claritromicina, bem
como Esomeprazol Generis para tratar Ulceras causadas pela infecdo por
"Helicobacter pylori", € muito importante que informe o seu médico de outros
medicamentos que estiver a tomar.

Esomeprazol Generis com alimentos e bebidas
Pode tomar as suas cdpsulas com alimentos ou com o estdmago vazio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico irda decidir se
podera tomar Esomeprazol Generis durante este periodo.

Desconhece-se se Esomeprazol Generis passa para o leite materno. Como tal, nao
deve tomar Esomeprazol Generis se esta a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é esperado que Esomeprazol Generis afete a capacidade de conduzir ou utilizar
ferramentas ou maquinas. Contudo, efeitos indesejaveis tais como, tonturas e visdo
turva podem ocorrer pouco frequentemente ou raramente (ver seccdo 4). Se o
afetar, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Esomeprazol Generis contém sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acgulcares,
nomeadamente a sacarose, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Esomeprazol Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Esomeprazol Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

- Se estiver a tomar este medicamento ha muito tempo, o seu médico podera querer
monitoriza-lo (especialmente se estiver a toma-lo ha mais de um ano).

- Se 0 seu médico |he disse para tomar este medicamento como e quando é que este
€ necessario, fale com o seu médico se 0s sintomas se alterarem.

Que quantidade tomar

- O seu médico dir-lhe-a quantos capsulas e por quanto tempo os deve tomar. Isto
ira depender da sua condicdo, idade e como funciona o seu figado.

- As doses recomendadas sao dadas em baixo.

Utilizacdo em adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Para tratar a azia causada pela Doenca de Refluxo Gastroesofagico (DRGE):
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- Se 0 seu medico detetou que o seu tubo digestivo (esdfago) estad ligeiramente
danificado, a dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 40 mg
capsulas gastrorresistentes, uma vez por dia, durante 4 semanas. O seu médico
podera dizer-lhe para tomar a mesma dose por mais 4 semanas, se 0 seu esofago
ainda ndo estiver curado.

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes uma vez por dia, uma vez que o esoéfago esteja curado.

- Se 0 seu eso6fago ndo estiver com lesdes, a dose recomendada € uma capsula de
Esomeprazol Generis 20 mg capsulas gastrorresistentes uma vez por dia. Assim que
a sua condicdo estiver controlada, o seu médico podera aconselha-lo a tomar o seu
medicamento como e quando necessario, até uma dose maxima de uma capsula de
Esomeprazol Generis 20 mg capsulas gastrorresistentes, cada dia.

- Se tiver problemas graves de figado, o seu médico podera receitar-lhe uma dose
mais baixa.

Para tratar Ulceras provocadas por infecdes por "Helicobacter pylori" e para impedir
que estas reaparegam:

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes, duas vezes por dia durante uma semana.

- O seu médico também |he dira para tomar antibiéticos, como por exemplo
amoxicilina e claritromicina.

Para tratar Ulceras do estdmago causadas por AINEs (Medicamentos Anti-
Inflamatérios N&o-Esteroides):

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes, uma vez por dia durante 4 a 8 semanas.

Para prevenir Ulceras do estémago se tomar AINEs (Medicamentos Anti-Inflamatoérios
Nao-Esteroides):

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes, uma vez por dia.

Para tratar acido em excesso no estbmago causado por um crescimento do pancreas
(Sindrome de Zollinger-Ellison):

- A dose recomendada é Esomeprazol Generis 40 mg, duas vezes por dia.

- O seu medico ira ajustar a dose dependendo das suas necessidades e ira também
decidir por quanto tempo ira necessitar de tomar o seu medicamento. A dose
maxima & 80 mg duas vezes por dia.

Tratamento prolongado apos prevencdo da recidiva hemorragica de Ulceras com
Esomeprazol Generis intravenoso:

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 40 mg, uma vez por
dia, durante 4 semanas.

Utilizacdo em adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos

Para tratar a azia causada pela Doenca de Refluxo Gastroesofagico (DRGE):

- Se 0 seu medico detetou que o seu tubo digestivo (esdfago) estad ligeiramente
danificado, a dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 40 mg
capsulas gastrorresistentes uma vez por dia, durante 4 semanas. O seu meédico
podera dizer-lhe para tomar a mesma dose por mais 4 semanas, se 0 seu esofago
ainda ndo estiver curado.
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- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes uma vez por dia, uma vez que o esoéfago esteja curado.

- Se 0 seu esodfago ndo estiver danificado, a dose recomendada € uma capsula de
Esomeprazol Generis 20 mg capsulas gastrorresistentes uma vez por dia.

- Se tiver graves problemas de figado, o seu médico podera receitar-lhe uma dose
mais baixa.

Para tratar Ulceras provocadas por infecdes por Helicobacter pylori e para impedir
que estas voltem:

- A dose recomendada € uma capsula de Esomeprazol Generis 20 mg capsulas
gastrorresistentes, duas vezes por dia durante uma semana.

- O seu médico também |he dira para tomar antibiéticos, como por exemplo
amoxicilina e claritromicina.

Tomar este medicamento

- Pode tomar as suas capsulas a qualquer hora do dia.

- Pode tomar as suas cdpsulas com alimentos ou com o estbmago vazio.

- Engula as suas capsulas inteiras com &gua. Ndo mastigue nem esmague as
capsulas.

O que fazer se tiver problemas em engolir as capsulas

- Se tiver problemas em engolir as capsulas:

- Cologue-as num copo com agua ndo gaseificada. N&o utilize nenhum outro liquido.
- Agite até que as capsulas se desfacam (a mistura ndo sera limpida). Depois beba a
mistura imediatamente ou nos 30 minutos seguintes. Agite sempre a mistura mesmo
antes de a beber.

- Para ter a certeza que tomou todo o0 medicamento, volte a encher muito bem o
copo com agua até meio e beba. As particulas sélidas contém o medicamento - ndo
as mastigue nem as esmague.

- Se ndo conseguir engolir, a capsula podera ser misturada com alguma agua e
colocado numa seringa. Depois pode ser administrado através de um tubo
diretamente no seu estdmago (“tubo gastrico”).

Utilizacdo em criancas com idade inferior a 12 anos

Esomeprazol Generis comprimidos gastrorresistentes, ndo é recomendado para
criangas com idade inferior a 12 anos.

Informacgdo sobre as dosagens para criancas com idades compreendidas entre 1 e
11 anos é fornecida na informacdo sobre o medicamento de Esomeprazol Generis
saquetas (fale com o seu médico ou farmacéutico para obter mais informac6es).

Idosos
N&o é necessario alterar a dose se for idoso.

Se tomar mais Esomeprazol Generis do que deveria
Se tomou mais Esomeprazol Generis do que o médico Ihe receitou, deve falar com o
seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Esomeprazol Generis

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, ignore a dose esquecida.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar
Esomeprazol Generis e contacte o seu médico imediatamente:

- Pele amarela, urina de cor escura e cansaco, que poderdao ser sintomas de
problemas de figado. Estes efeitos sdo raros e podem afetar até 1 em 1.000 pessoas.
- Pieira repentina, inchago dos seus labios, lingua e garganta ou do corpo, erupgdo
na pele, desmaio ou dificuldade em engolir (reacdo alérgica grave). Estes efeitos sdo
raros e podem afetar até 1 em 1 000 pessoas.

- Inicio subito de uma erupgdo cutanea grave ou vermelhiddo da pele com bolhas ou
pele descamada que pode ocorrer mesmo apds varias semanas de tratamento.
Também podem ocorrer bolhas graves e sangramento dos labios, olhos, boca, nariz
e genitais. As erupcbes cutdaneas podem evoluir para lesGes cutaneas generalizadas
graves (descamacdo da epiderme e das membranas mucosas superficiais) que
podem colocar a vida em risco. Isto podera ser “eritema multiforme”, “sindrome de
Stevens-Johnson”, “necrdlise epidérmica toxica”, ” ou “sindrome induzida por
farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos”. Estes efeitos sdo muito raros e
podem afetar até 1 em 10 000 pessoas.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Dor de cabeca.

- Efeitos no seu estémago ou intestinos: diarreia, dor de estbmago, prisdo de ventre
(obstipacdo), gases (flatuléncia).

- Sensacdo de doenca (nauseas) ou vomitos.

- Pélipos benignos no estdmago

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Inchaco dos pés e tornozelos.

- PerturbacGes do sono (insoénia).

- Tonturas, sensacdo de formigueiro tipo “picadas e agulhas”, sonoléncia.

- Sensacdo de estar a girar (vertigens).

- Boca seca.

- Alteragdo nas analises sanguineas que mostram como o figado funciona.

- Erupcdo na pele, urticaria (erupgéo na pele com manchas avermelhadas) e
comichdo na pele.

- Fratura da anca, punho ou coluna vertebral (se Esomeprazol Generis for utilizado
em doses elevadas e durante um longo periodo de tempo).

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas)

- Alteragcdes no sangue tais como reducdo do nUmero das células brancas ou
plaquetas. Isto pode causar fraqueza, nédoas negras e infegdes com mais facilidade.
- Niveis baixos de sédio no sangue. Isto pode causar fraqueza, mal-estar (vomitos) e
cdibras.
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- Sentir-se agitado, confuso ou deprimido.

- Alteracao do paladar.

- Problemas de visdo, tais como visado turva.

- Sensacdo repentina de pieira ou de falta de ar (broncospasmo).

- Inflamacao no interior da boca.

- Infecdo designada por "afta" que pode afetar o intestino e é causada por um fungo.
- Problemas de figado, incluindo ictericia, o que pode originar pele amarela, urina de
COr escura e cansaco.

- Queda de cabelo (alopécia).

- Erupgdo na pele aquando da exposicao ao sol.

- Dores nas articulacdes (artralgia) e dores musculares (mialgia).

- Mal-estar geral e falta de energia.

- Aumento da transpiracao.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

- AlteracGes na contagem de células do sangue incluindo agranulocitose (falta de
células sanguineas brancas).

- Agressividade.

- Ver, sentir e ouvir coisas que ndo existem (alucinacdes).

- Problemas graves de figado que levam a insuficiéncia hepatica e inflamagdo no
cérebro.

- Aparecimento repentino de erupgdo na pele grave, bolhas ou pele descamada. Isto
pode estar associado a febres altas e dores nas articulagdes (Eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrodlise epidérmica toxica, sindrome induzida por
farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos).

- Fraqueza muscular.

- Problemas graves de rins.

- Desenvolvimento das mamas no homem.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Se esta a tomar Esomeprazol Generis ha mais de trés meses, € possivel que os
niveis de magnésio no seu sangue descam. Como consequéncia, podem surgir
sintomas como fadiga, contracbes musculares involuntarias, desorientacéo,
convulsGes, tonturas e ritmo cardiaco acelerado. Se tiver algum destes sintomas
informe o seu médico imediatamente. Os niveis baixos de magnésio no sangue
podem também conduzir a uma redugdo dos niveis de potdssio ou de calcio no
sangue. O seu médico podera decidir pedir-lhe analises sanguineas regulares para
monitorizar os seus niveis de magnésio no sangue.

- Inflamacao no intestino (que causa diarreia).

- Erupcdes na pele, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagdes.

Esomeprazol Generis pode, em casos muito raros, afetar as células sanguineas
brancas originando uma deficiéncia imunitdria. Se tiver uma infecdo com sintomas
como febre, com uma reducgdo geral grave do seu estado de salde ou febre com
sintomas de uma infecdo local como dor no pescoco, garganta ou boca ou
dificuldades em urinar, deve consultar o seu médico o quanto antes, para que seja
possivel detetar a falta de células sanguineas brancas (agranulocitose) através de
analises sanguineas. E importante para si que dé informacdo sobre a sua medicacdo
nesta altura.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Esomeprazol Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Apds a primeira abertura do frasco este medicamento tem um prazo de validade de
3 meses quando conservado a uma temperatura inferior a 25 °C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Esomeprazol Generis

- A substéncia ativa € esomeprazol.
Esomeprazol Generis capsulas gastrorresistentes apresenta-se em duas dosagens
contendo 20 mg ou 40 mg de esomeprazol (como magnésio tri-hidratado).

- Os outros componentes sdo:

Os outros componentes do interior da capsula sdo microgranulos de sacarose e
amido de milho, povidona K30, laurilsulfato de sodio, alcool polivinilico, macrogol
3000, carbonato de magnésio pesado, copolimero do acido metacrilico-etilacrilato
(1:1), talco, macrogol 6000, diéxido de titdnio (E171) e polissorbato 80.

A capsula propriamente dita € composta por didxido de titanio (E171), 6xido de ferro
vermelho (E172) e gelatina.
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Qual o aspeto de Esomeprazol Generis e contelldo da embalagem

Esomeprazol Generis apresenta-se na forma de capsulas gastrorresistentes, estando
disponivel em embalagens de 14, 28 ou 56 capsulas gastrorresistentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora

Fabricante

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta, 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Administracdo através de tubo gastrico

Abra a capsula, introduza o seu conteddo numa seringa adequada e encha a seringa
com cerca de 25 ml de agua e aproximadamente 5 ml de ar. Para alguns tubos, é
necessaria uma dispersdo em 50 ml de agua para evitar que os granulos entupam o
tubo.

Agite imediatamente a seringa durante cerca de 2 minutos para dispersar oS
granulos.

Segure na seringa com a ponta voltada para cima e verifique se a ponta ndo se
encontra entupida pelos granulos.

Acople a seringa ao tubo, mantendo a posicao anterior.

Agite a seringa e volte-a com a ponta para baixo. Injete imediatamente 5-10 ml no
tubo.

Inverta a seringa apods a injecdo, agitando (a seringa deve ser mantida com a ponta
voltada para cima, para evitar o entupimento).

Volte a seringa para baixo e injete imediatamente outros 5-10 ml no tubo. Repita
este procedimento até esvaziar a seringa.

Encha a seringa com 25 ml de dgua e 5 ml de ar, repetindo o passo 5, se necessario,
para lavar qualquer sedimento deixado na seringa. Para alguns tubos & necessario
50 ml de agua.



