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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Esomeprazol Renantos 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Esomeprazol Renantos 40 mg comprimidos gastrorresistentes

esomeprazol
Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dad-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Esomeprazol Renantos e para que € utilizado
2. Antes de tomar Esomeprazol Renantos

3. Como tomar Esomeprazol Renantos

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Esomeprazol Renantos

6. Outras informacdes

1. O QUE E Esomeprazol Renantos E PARA QUE E UTILIZADO

Esomeprazol Renantos contém um medicamento chamado esomeprazol. Este pertence a
um grupo de medicamentos denominados “inibidores da bomba de protdes”. Atuam
diminuindo a quantidade de dcido produzido pelo seu estdmago.

Esomeprazol Renantos € utilizado para tratar as seguintes afecoes:

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos

“Doenca do refluxo gastroesofdgico” (DRGE). Esta ocorre quando o 4cido sai do
estdmago e atinge o es6fago (o tubo que liga a garganta ao seu estdmago), causando dor,
inflamacdo e azia.

Ulceras no estdmago ou na parte superior do intestino que estio infetadas por uma
bactéria denominada “Helicobacter pylori”. Se tem esta afecdo, o seu médico pode
também receitar antibidticos para tratar a infecdo e permitir que a ulcera cicatrize.

Adultos

Ulceras do estdmago causadas por medicamentos chamados AINEs (anti-inflamatérios
ndo esteroides). Esomeprazol Renantos também pode ser utilizado para impedir a
formacdo de ulceras do estdmago se estiver a tomar AINEs.
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Demasiado 4cido no estdmago causado por um crescimento no pancreas (sindrome de
Zollinger-Ellison).

Tratamento prolongado apds prevencdo de novas hemorragias de ulceras com
Esomeprazol Renantos intravenoso.

2. ANTES DE TOMAR Esomeprazol Renantos

Nao tome Esomeprazol Renantos se tem alergia (hipersensibilidade) ao esomeprazol ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6: Outras
informacdes).

Se tem alergia a outros inibidores da bomba de protdes (p. ex., pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol, omeprazol).

Se estd a tomar um medicamento contendo nelfinavir (utilizado para tratar o VIH).

Nao tome Esomeprazol Renantos se qualquer das situacdes acima se aplicar a si.
Caso tenha ddvidas fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol
Renantos.

Tome especial cuidado com Esomeprazol Renantos
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol Renantos se tem:

problemas graves de figado.
problemas graves de rins.

Esomeprazol Renantos pode esconder os sintomas de outras doengas.

Portanto, se tiver qualquer dos sintomas seguintes antes de comecar ou enquanto estiver a
tomar Esomeprazol Renantos, fale imediatamente com o seu médico:

se perder muito peso sem razao aparente e se tem problemas em engolir.
se tiver dor de estdmago ou indigestao.

se comegar a vomitar alimentos ou sangue.

se evacuar fezes escuras (fezes manchadas de sangue).

Se lhe foi receitado Esomeprazol Renantos “conforme necessario”, deve contactar o seu
médico se os sintomas persistirem ou se alterarem.

Ao tomar Esomeprazol Renantos com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, o qual deve-
se ao facto de Esomeprazol Renantos poder afetar o modo como alguns medicamentos
atuam e alguns medicamentos podem ter um efeito sobre Esomeprazol Renantos.

Nao tome Esomeprazol Renantos se estiver a tomar um medicamento contendo nelfinavir
(utilizado para tratar o VIH).
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

atazanavir (utilizado para tratar o VIH).

cetoconazol, itraconazol ou voriconazol (utilizados para tratar infecdes causadas por um
fungo).

citalopram, imipramina ou clomipramina (utilizados para tratar a depressao).

diazepam (utilizado para tratar a ansiedade, para relaxamento muscular ou na epilepsia).
fenitoina (utilizado na epilepsia). Se estiver a tomar fenitoina, o seu médico terd
necessidade de o vigiar quando comecar ou parar de tomar Esomeprazol Renantos
medicamentos que sdo utilizados para diluir o seu sangue, tais como varfarina. O seu
médico pode ter necessidade de o vigiar quando comecar a tomar ou parar de tomar
Esomeprazol Renantos.

cisaprida (utilizado para a indigestdo e azia).

clopidogrel [utilizado para impedir a formagdo de codgulos de sangue (trombos)]
digoxina (utilizado para problemas de coracdo).

rifampicina (utilizada para o tratamento da tuberculose).

Hipericao ou erva de S. Jodo (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressao).

Se o seu médico lhe receitou os antibidticos amoxicilina e claritromicina juntamente com
Esomeprazol Renantos para tratar dlceras causadas pela infecdao pelo Helicobacter pylori,
¢ muito importante que informe o seu médico sobre outros medicamentos que esteja a
tomar.

Gravidez e aleitamento

Antes de tomar Esomeprazol Renantos informe o seu médico se estiver grdvida ou a
tentar engravidar. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento. O seu médico decidird se pode tomar Esomeprazol Renantos neste
periodo.

Nao se sabe se o esomeprazol passa para o leite materno. Portanto, ndo deve tomar
Esomeprazol Renantos se estiver a amamentar.

Ao tomar Esomeprazol Renantos com alimentos e bebidas
Esomeprazol Renantos pode ser tomado com ou sem alimentos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao € provéavel que Esomeprazol Renantos afete a sua capacidade de conduzir ou de
utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Esomeprazol Renantos
Esomeprazol Renantos comprimidos gastrorresistentes contém sacarose que € um tipo de
acticar. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Esomeprazol Renantos
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Tomar Esomeprazol Renantos sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Esomeprazol Renantos comprimidos gastrorresistentes ndo € recomendado para criancas
com menos de 12 anos de idade.

Se estiver a tomar este medicamento durante um periodo prolongado, o seu médico vai
querer vigid-lo (especialmente se o estiver a tomar hd mais de um ano).

Se o seu médico lhe disse para tomar este medicamento conforme e quando tiver
necessidade, informe o seu médico se os sintomas se alterarem.

Ao tomar este medicamento

Pode tomar os seus comprimidos a qualquer hora do dia.

Pode tomar os seus comprimidos com alimentos ou com o estdbmago vazio.

Engula os comprimidos inteiros com dgua. Nao mastigue ou esmague os comprimidos.
Os comprimidos contém granulos revestidos que impedem que o medicamento seja
decomposto pelo dcido do seu estdbmago. E importante ndo danificar os granulos.

O que fazer se tiver problemas ao engolir os comprimidos

Se tiver problemas ao engolir os comprimidos:

Coloque-os num copo de dgua (ndo gaseificada). Nao utilize nenhum outro liquido.

Agite até os comprimidos se desfazerem (a mistura ndo serd limpida). Depois, beba a
mistura imediatamente ou nos 30 minutos seguintes. Agite sempre a mistura
imediatamente antes de a beber.

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

Se ndo € de todo capaz de engolir, o comprimido poderd ser misturado com alguma dgua
e colocado numa seringa. Pode, entdo, ser administrado através de uma sonda
diretamente no seu estdmago (‘‘sonda géstrica”).

Quanto deve tomar

O seu médico dir-lhe-4 quantos comprimidos tem de tomar e durante quanto tempo os
deve tomar. Dependerd da afecdo que tem, da sua idade e do bom funcionamento do seu
figado.

As doses habituais sdo indicadas a seguir.

Para tratar azia causada pela doenca do refluxo gastroesofdgico (DRGE):

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 12 anos:

Se o seu médico verificou que o seu es6fago tem uma ligeira lesdo, a dose habitual é um
Esomeprazol Renantos 40 mg comprimido gastrorresistente uma vez ao dia durante
4 semanas. O seu médico poderd dizer-lhe para tomar a mesma dose durante mais
4 semanas, se o seu es6fago ainda nao tiver cicatrizado.

A dose habitual assim que o es6fago tiver cicatrizado é de um Esomeprazol Renantos
20 mg comprimido gastrorresistente uma vez ao dia.

Se o seu es6fago ndo tiver sido lesado, a dose habitual € de um Esomeprazol Renantos
20 mg comprimido gastrorresistente por dia. Assim que a sua afecdo tiver sido
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controlada, o seu médico podera aconselhd-lo a tomar o seu medicamento conforme e
quando tiver necessidade, até uma dose mixima de um Esomeprazol Renantos 20 mg
comprimido gastrorresistente por dia.

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

Para tratar tdlceras causadas por infecdo pelo Helicobacter pylori e para impedir que
voltem:

Adultos e jovens com idade igual ou superior a 12 anos: a dose habitual é de um
comprimido gastrorresistente de 20 mg de Esomeprazol Renantos duas vezes por dia
durante uma semana.

O seu médico também lhe dird para tomar antibidticos como por exemplo amoxicilina e
claritromicina.

Para tratar tlceras do estomago causadas por AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroides):
Adultos com idade igual e superior a 18 anos: a dose habitual é de um comprimido
gastrorresistente de Esomeprazol Renantos 20 mg uma vez ao dia durante 4 a 8 semanas.

Para evitar tlceras do estdmago se estiver a tomar AINEs (anti-inflamatérios nao
esteroides):

Adultos com idade igual e superior a 18 anos: a dose habitual é de um comprimido
gastrorresistente de Esomeprazol Renantos 20 mg uma vez ao dia.

Para tratar o excesso de 4cido no estdmago causado por um crescimento no pancreas
(sindrome de Zollinger-Ellison):

Adultos com idade igual e superior a 18 anos: a dose habitual é de um comprimido
gastrorresistente de Esomeprazol Renantos 40 mg duas vezes ao dia.

O seu médico ajustard a dose de acordo com as suas necessidades e também decidird
durante quanto tempo terd de tomar o medicamento. A dose miaxima € de 80 mg por dia.

Tratamento prolongado apds prevencdo de novas hemorragias de ulceras com
esomeprazol intravenoso:

A dose habitual é de um Esomeprazol Renantos 40 mg comprimido uma vez ao dia
durante 4 semanas.

Se tomar mais Esomeprazol Renantos do que deveria
Se tomar mais Esomeprazol Renantos do que o que foi receitado pelo seu médico, fale
imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Esomeprazol Renantos

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Contudo, se
for quase a altura de tomar a dose seguinte, ndo tome a dose esquecida.

Nao tome uma dose a dobrar (duas doses a0 mesmo tempo) para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

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

Como todos os medicamentos, Esomeprazol Renantos pode causar efeitos secundérios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se tiver qualquer dos seguintes efeitos secunddrios graves, pare de tomar Esomeprazol
Renantos e contacte imediatamente o seu médico:

Pieira subita, inchaco dos seus labios, lingua e garganta ou do corpo, erup¢do cutanea,
desmaio ou dificuldade em engolir (reacdo alérgica grave).

Vermelhiddao da pele com vesiculas ou descamacdo da pele. Também podem
desenvolver-se vesiculas graves e hemorragia nos ldbios, olhos, boca, nariz e genitais.
Estes poderdo ser "sindrome de Stevens-Johnson" ou "necrélise epidérmica téxica".

Pele amarela, urina de cor escura e cansaco que podem ser sintomas de problemas de
figado.

Estes efeitos sdo raros e afetam menos de 1 pessoa em cada 1.000.

Outros efeitos secundérios incluem:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

Dores de cabeca

Efeitos no seu estdbmago ou intestinos: diarreia, dor de estdmago, prisdo de ventre, gases
(flatuléncia).

Sensacdo de enjoo (nduseas) ou vomitos.

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)

Inchaco de pés e tornozelos.

Perturbagdo do sono (insénia).

Tonturas, sensagao de formigueiro, sonoléncia.

Sensacdo de andar a roda (vertigens).

Boca seca.

Alteracdo das andlises ao sangue que verificam o funcionamento do figado.
Erupcdo na pele, urticdria e comichdo na pele.

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

Problemas no sangue como diminuicdo do nimero de glébulos brancos ou plaquetas.
Estes podem causar fraqueza, nddoas negras ou aumentar a probabilidade de infecoes.
Niveis baixos de s6dio no sangue. Estes podem causar fraqueza, vomitos e cdibras.
Agitacdo, confusdo ou depressao.

Alteracdes do paladar.

Problemas de visao tais como visao desfocada.

Aparecimento subito de pieira ou falta de ar (broncospasmo).

Inflamagdo no interior da boca.

Uma infecdo conhecida por aftas que pode afetar o intestino e € causada por um fungo.
Problemas de figado, incluindo ictericia que pode causar pele amarela, urina de cor
escura e cansago.

Queda de cabelo e pelos (alopecia).
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Erupcao da pele por exposi¢cao ao sol.

Dor nas articulagdes (artralgia) ou dores nos musculos (mialgia).
Sensacdo geral de mal-estar e falta de energia.

Aumento da transpiracao.

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

Alteracdes na contagem de células do sangue incluindo agranulocitose (falta de glébulos
brancos).

Agressao.

Ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem (alucinacdes).

Problemas graves do figado que causam insuficiéncia do figado e inflamag¢ao do cérebro.
Aparecimento repentino de erupcdo cutinea grave, de vesiculas ou de descamacgdo da
pele. Este pode estar associado a febre elevada e dores nas articulacdes (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).

Fraqueza muscular.

Problemas renais graves.

Aumento mamario no homem.

Niveis baixos de magnésio no sangue. Estes podem causar fraqueza, vomitos, ciibras,
tremores e arritmias (perturbacdes do ritmo cardiaco).

Em casos muito raros, Esomeprazol Renantos pode afetar os glébulos brancos causando
uma defici€ncia imunitéria.

Se tiver uma infecdo com sintomas como febre com debilidade grave do estado geral ou
febre com sintomas de uma infecdo local como dor no pescoco, garganta ou boca ou
dificuldade em urinar, deve consultar o seu médico o mais cedo possivel para que seja
excluida uma falta de glébulos brancos (agranulocitose) através de uma andlise ao
sangue.

E importante que, nesta altura, dé informagdes sobre a sua medicagao.

Nao fique preocupado com esta lista de efeitos secunddrios possiveis. Pode nao ter
nenhum deles.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Esomeprazol Renantos

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem (blister) para proteger da humidade.

Nao utilize Esomeprazol Renantos apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou na folha de aluminio do blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Esomeprazol Renantos

A substancia ativa € o esomeprazol. Esomeprazol Renantos comprimidos
gastrorresistentes € apresentado em duas dosagens contendo 20 mg ou 40 mg de
esomeprazol (na forma de magnésio tri-hidratado).

Os outros componentes S3o:

Monoestearato de glicerilo, hipromelose, 6xido de ferro vermelho (E 172), 6xido de ferro
amarelo (E172), manitol (E421), copolimero do 4cido metacrilico e acrilato de etilo,
celulose, parafina dura, macrogol 4000, polissorbato 80, povidona, fumarato sédico de
estearilo, esferas de actcar (sacarose e amido de milho), talco, di6xido de titanio (E171),
citrato de trietilo.

Qual o aspeto de Esomeprazol Renantos e contetido da embalagem

Esomeprazol Renantos 20 mg comprimidos gastrorresistentes sao comprimidos
revestidos por pelicula de forma oval, cor-de-rosa, com dimensdes médias de
14,0 mm x 7,0 mm.

Esomeprazol Renantos 40 mg comprimidos gastrorresistentes sao comprimidos
revestidos por pelicula de forma oval, cor-de-rosa, com dimensdes médias de
17,6 mm x 8,8 mm.

Esomeprazol Renantos 20 mg comprimidos gastrorresistentes estdo disponiveis em
apresentacdes contendo 7, 14, 28 comprimidos acondicionados em blisters;
Esomeprazol Renantos 40 mg comprimidos gastrorresistentes estdo disponiveis em
apresentacdes contendo 7, 14, 28 comprimidos acondicionados em blisters;

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Renantos Pharmavertriebsgesellschaft mbH

Beethovenstrafie 10

89340 Leipheim
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

BE: Esomeprazole Renantos 20/40 mg, comprimé gastro-resistant
DE: Esomeprazol Renantos 20/40 mg magensaftresistente Tabletten
ES: Esomeprazol Renantos 20/40 mg comprimidos gastrorresistentes
FR: Esomeprazole Renantos 20/40 mg, comprimé gastro-resistant
LU: Esomeprazole Renantos 20/40 mg, comprimé gastro-resistant
NL: Esomeprazole Renantos 20/40 mg maagsapresistente tabletten
PL: Esomeprazol Renantos

PT: Esomeprazol Renantos

UK: Esomeprazole 20/40 mg gastro-resistant tablets

SE: Esomeprazol Renantos 20/40 mg enterotabletter

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




