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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Esomeprazol Ticerin 40 mg pé para solucdo injectavel ou para perfusio
Esomeprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Esomeprazol Ticerin e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Esomeprazol Ticerin
. Como utilizar Esomeprazol Ticerin

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Esomeprazol Ticerin

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Esomeprazol Ticerin e para que ¢ utilizado

Esomeprazol Ticerin contém um medicamento designado por esomeprazol. Este pertence
a um grupo de medicamentos denominados por “inibidores da bomba de protdes”. Estes
medicamentos atuam reduzindo a quantidade de dcido produzido no seu estdmago.

Esomeprazol Ticerin € utilizado para o tratamento a curto prazo de certas condi¢cdes, nos
casos em que nao € possivel um tratamento pela via oral. E utilizado para tratar:

- "Doenca de refluxo gastro-esofagico" (DRGE). Isto acontece quando o dcido escapa do
estdmago e atinge o es6fago (o tubo que liga a garganta ao seu estdmago), causando dor,
inflamacdo e azia.

- Ulceras do estdmago causadas por medicamentos designados por AINEs
(Medicamentos Anti-inflamatérios nao-esteroides). Esomeprazol Ticerin também podera
ser utilizado para parar a formacao de udlceras do estdmago se estiver a tomar AINEs.

- Prevencao da recidiva hemorrigica apds terapéutica endoscopica de ulceras gastricas ou

duodenais agudas sangrantes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Esomeprazol Ticerin
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Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Ticerin se:

- Tem alergia (hipersensibilidade) ao esomeprazol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- Tem alergia a outros inibidores da bomba de protdes.

- Estd a tomar um medicamento contendo nelfinavir (usado no tratamento do VIH).

Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Ticerin se isto se aplicar a si. Se ndo tem a
certeza, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Esomeprazol
Ticerin.

Adverténcias e precaugdes

Deve discutir com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado
Esomeprazol Ticerin se:

- Tem graves problemas de figado.

- Tem graves problemas de rins.

Esomeprazol Ticerin poderd esconder os sintomas de outras doencgas. Por isso, se
observar algum dos sintomas abaixo descritos antes ou apds lhe ser administrado
Esomeprazol Ticerin, devera falar imediatamente com o seu médico:

- Se perder muito peso sem razdo aparente e tem problemas em engolir.

- Se tiver dores de estdmago ou indigestao.

- Se comecar a vomitar comida ou sangue.

- Se evacuar fezes escuras (manchadas de sangue).

Tomar um inibidor da bomba de protdes como Esomeprazol Ticerin, especialmente
durante um periodo superior a um ano, poderd aumentar ligeiramente o seu risco de
fratura de anca, no pulso ou na coluna. Informe o seu médico caso tenha osteoporose ou
se estiver a tomar corticosteroides (que podem aumentar o risco de osteoporose).

Fale com o seu médico antes de tomar Esomeprazol Ticerin:

- se ja teve reacdes cutdneas apds tratamento com um medicamento similar a
Esomeprazol Ticerin que reduza a acidez do estomago;

- se estd previsto fazer uma andlise especifica ao sangue (Cromogranina A).

No caso de sofrer uma erup¢ao cutanea, especialmente em dreas da pele expostas ao sol,
fale com o seu médico o mais cedo possivel, dado que poderd ter de interromper o seu
tratamento com Esomeprazol Ticerin. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer
outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagdes.

Outros medicamentos e Esomeprazol Ticerin

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos que comprou sem receita médica.
Esomeprazol Ticerin pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam assim
como outros medicamentos podem afetar Esomeprazol Ticerin



APROVADO EM
26-04-2017
INFARMED

Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Ticerin se estiver a tomar um medicamento
contendo nelfinavir (utilizado no tratamento do VIH).

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

- Atazanavir (utilizado no tratamento do VIH).

- Cetoconazol, itraconazol ou voriconazol (utilizados no tratamento de infe¢des causadas
por um fungo).

- Erlotinib (utilizado para tratar o cancro).

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

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

- Fenitoina (utilizado no tratamento da epilepsia). Se estiver a tomar fenitoina, o seu
médico ird necessitar de monitoriza-lo quando iniciar ou parar de lhe ser administrado
Esomeprazol Ticerin.

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

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

- Digoxina (utilizada para problemas do coragao).

- Metotrexato (um medicamento de quimioterapia utilizado rm doses elevadas para o
tratamento de cancro) — se estiver a tomar uma dose elevada de metotrexato, o seu
médico poderd interromper temporariamente seu tratamento com Esomeprazol Ticerin.

- Medicamentos que sdo utilizados para fluidificar o seu sangue, tais como varfarina. O
seu médico ird necessitar de monitorizd-lo quando iniciar ou parar de lhe ser
administrado Esomeprazol Ticerin.

- Rifampicina (utilizada para o tratamento da tuberculose).

- Hipericao (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressao).

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird avaliar
se desta vez lhe poderd ser administrado Esomeprazol Ticerin.

Desconhece-se se Esomeprazol Ticerin passa para o leite materno. Por isso, ndo lhe deve
ser administrado Esomeprazol Ticerin se estd a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao ¢é esperado que Esomeprazol Ticerin afete a capacidade de conduzir ou utilizar
ferramentas ou maquinas.

Esomprazol contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (17 mg) por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.
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3. Como utilizar Esomeprazol Ticerin

Esomeprazol Ticerin pode ser administrado a criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre 1 e 18 anos, e adultos incluindo idosos.

Administrar Esomeprazol Ticerin

Adultos

Esomeprazol Ticerin ser-lhe-4 administrado por um médico que ird decidir quanto vai
necessitar.

A dose habitual é 20 mg ou 40 mg uma vez por dia.
Se tem graves problemas de figado, a dose mdxima € 20 mg por dia (DRGE).

O medicamento ser-lhe-a4 administrado como uma inje¢ao ou perfusdo para uma das suas
veias. Isto ird demorar até 30 minutos.

A dose habitual para a preven¢do da recidiva hemorragica de udlcera gastrica ou duodenal
¢ 80mg administrado como uma perfusdo intravenosa durante 30 minutos seguidos de
uma perfusio continua de 8 mg/h durante 3 dias. Se tem graves problemas de figado, uma
perfusao continua de 4 mg/h durante 3 dias pode ser suficiente.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Esomeprazol Ticerin ser-lhe-4 administrado pelo seu médico que ird decidir quanto vai
necessitar.

- Para criangcas com idades compreendidas entre 1 e 11 anos, a dose habitual € 10 ou 20
mg uma vez por dia.

- Para criancas com idades compreendidas entre 12 e 18 anos, a dose habitual € 20 ou 40
mg uma vez por dia.

- O medicamento ser-lhe-4 administrado como uma injecao ou perfusdo numa veia. Isto
ird demorar até 30 minutos.

Se lhe for administrado mais Esomeprazol Ticerin do que deveria

Se pensa que lhe foi administrado demasiado Esomeprazol Ticerin, fale imediatamente
com o seu médico.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Esomeprazol Ticerin pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Pare de tomar Esomeprazol Ticerin e contacte o seu médico imediatamente se sentir
algum dos seguintes efeitos secundarios graves:

- Dificuldade repentina em respirar, inchaco dos seus ldbios, lingua e garganta ou do
corpo, erupcdo cutanea ou perda de consciéncia ou dificuldade em engolir (reacdo
alérgica grave).

- Vermelhiddo da pele com vesiculas ou pele descamada. Também podem ocorrer
vesiculas graves e hemorragia nos labios, olhos, boca, nariz e genitais. Isto poderd ser
“Sindrome de Stevens-Johnson” ou “necrélise epidérmica toxica”.

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

Estes efeitos s@o raros, afetam menos de 1 em 1.000 pessoas.
Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas):

- Dor de cabeca.

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

- Mal-estar geral (nduseas e vomitos).

- Reacdo no local de injecao.

- P6lipos benignos no estdmago.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas):

- Inchago das pernas e tornozelos.

- Dificuldades em adormecer (insénia).

- Tonturas, sensacdo de formigueiro, parestesias (alteracdes da sensibilidade), sonoléncia.
- Sensacao rotacional (vertigens).

- Problemas de visdo, tais como visao desfocada.

- Boca seca.

- Alteracdo nas andlises sanguineas que mostram como o figado funciona.

- Erupcdo cutlnea, urticaria e comichdo na pele.

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas):

- Alteracdes no sangue tais como reducdo do nimero das células brancas ou plaquetas.
Isto pode causar fraqueza, nédoas negras e infecdes com facilidade.

- Niveis baixos de s6dio no sangue. Isto pode causar fraqueza, mal-estar (vomitos) e
caibras.

- Agitacdo, confusdo e depressao.

- Alteracdo do paladar.

- Sensacdo repentina de dificuldade de respirar ou de falta de ar (broncospasmo).

- Inflamacao no interior da boca.

- Infecdo designada por "afta" que pode afetar o intestino e € causado por um fungo.

- Problema hepaéticos, incluindo ictericia, o que pode originar pele amarela, urina de cor
escura e cansago.
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- Perda de cabelo (alopécia).

- Erupc¢do da pele aquando da exposi¢cao ao sol.

- Dores nas articulacdes (artralgia) e dores musculares (mialgia).
- Sensacdo de mal-estar geral e falta de energia.

- Aumento da sudagio.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas):

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

- Agressividade.

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

- Problemas graves do figado que leva a insufici€éncia hepatica e inflamagao no cérebro.

- Inicio repentino de erupc¢do cutdnea grave, vesiculas ou pele descamada. Isto pode estar
associado a febres elevadas e dores nas articulacdes (Eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).

- Fraqueza muscular.

- Problemas graves de rins.

- Desenvolvimento das mamas no homem.

Esomeprazol Ticerin pode em casos muito raros afetar as células sanguineas brancas
originando uma deficiéncia imunitdria. Se tiver uma infe¢cdo com sintomas como febre
com uma condi¢do reduzida geral grave ou febre com sintomas de uma infecdo local
como dor no pescogo, garganta ou boca ou dificuldades em urinar, deve contactar quanto
antes o seu médico, para que seja possivel detetar a falta de células sanguineas brancas
(agranulocitose) através de andlises sanguineas. E importante para si que dé informagio
sobre a sua medicacdo nesta altura.

Desconhecida (ndo € possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis)

- se estiver a efetuar tratamento com Esomperazol Ticerin hd mais de trés meses, €
possivel que os niveis de magnésio no sangue diminuam. Niveis baixos de magnésio
podem traduzir-se em fadiga. Contragdes musculares involuntdrias, desorientagdo,
convulsoes, tonturas, aumento do ritmo cardiaco. Se tiver algum destes sintomas, informe
imediatamente o seu médico. Os baixos niveis de magnésio no sangue podem levar a uma
reducdo dos niveis de potdssio ou célcio no sangue. O seu médico podera decidir efetuar
andlises sanguineas regulares para monitorizar os seus niveis de magnésio.

- erupgdes cutaneas, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagdes

Nao fique alarmado com esta lista de possiveis efeitos secundarios.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente (ver detalhes em baixo). Ao comunicar
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efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Portugal

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Esomeprazol Ticerin

O médico e o farmacéutico do hospital sdo responsdveis por armazenar, administrar e
eliminar corretamente Esomeprazol Ticerin.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ou frasco para injectaveis, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar o frasco para injetdveis no interior da embalagem para proteger da luz.

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 do frasco de Esomeprazol Ticerin

- A substancia ativa € esomeprazol. Cada frasco para injetdveis de pé para solugdo
injectdvel ou para perfusdo contém 42,5 mg de esomeprazol sédico, equivalente a 40 mg
de esomeprazol.

- Os outros componentes sdo edetato dissddico e hidréxido de sédio.

Qual o aspeto de Esomeprazol Ticerin e conteido da embalagem
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Esomeprazol Ticerin 40 mg, pé para solucdo injectdvel ou para perfusio, € um pé branco
ou quase branco, de aspeto poroso e uniforme. Este é preparado numa solucdo antes de
lhe ser administrado.

O produto € acondicionado em frascos para injetdveis de vidro tipo I vedados com uma
cépsula em embalagens de 1 ou 10 unidades.

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

Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, SA

Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



