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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Esomeprazol Wynn 40 mg P6 para solucao injectavel ou para perfusio
Esomeprazol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

Neste folheto:

. O que é Esomeprazol Wynn e para que € utilizado
. Antes de ser administrado Esomeprazol Wynn

. Como utilizar Esomeprazol Wynn

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Esomeprazol Wynn

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E ESOMEPRAZOL WYNN E PARA QUE E UTILIZADO

Esomeprazol Wynn contém um medicamento chamado esomeprazol.

O esomeprazol pertence a um grupo de medicamentos chamados “inibidores da bomba de
protdes”. Estes medicamentos actuam reduzindo a quantidade de dcido produzida pelo
seu estdmago.

Esomeprazol Wynn € um medicamento injectdvel utilizado, a curto prazo, em situacdes
para as quais nio é possivel o tratamento pela via oral. E utilizado para tratar:

- Doenca de refluxo gastro-esofdgico (DRGE). Doengca em que o acido do estdmago
atinge o eséfago (tubo que liga a garganta ao estdbmago), causando dor, inflamacao e azia.
- Ulceras do estdbmago causadas por medicamentos anti-inflamatérios ndo-esterdides
(AINEs), ou para evitar que estas se desenvolvam durante o tratamento com estes
medicamentos.

- Prevencdo da recorréncia de hemorragia (recidiva hemorrdgica) apds tratamento
endoscopico de tlceras agudas sangrantes do estdmago ou do duodeno (parte superior do
intestino que se encontra ligada ao estdmago).

2. ANTES DE SER ADMINISTRADO ESOMEPRAZOL WYNN

Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Wynn

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao esomeprazol ou a qualquer outro componente de
Esomeprazol Wynn. (listados na sec¢@o 6: Outras informacdes).

- se tem alergia a outros medicamentos inibidores da bomba de protdes.
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- Se estd a tomar um medicamento chamado nelfinavir (usado no tratamento de infec¢des
causadas pelo virus da SIDA).

Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Wynn se estas condicdes se aplicarem a si.
Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado
Esomeprazol Wynn.

Tome especial cuidado com Esomeprazol Wynn

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

- tem problemas graves de figado

- tem problemas graves de rins

Esomeprazol Wynn poderd esconder os sintomas de outras doencas. Por isso, se observar
algum dos sintomas abaixo descritos, antes ou apds lhe ser administrado Esomeprazol
Wynn, dever4 falar imediatamente com o seu médico:

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

- Se tiver dores de estdmago ou indigestao.

- Se comecar a vomitar comida ou sangue.

- Se evacuar fezes escuras (manchadas de sangue).

Ao utilizar Esomeprazol Wynn com outros medicamentos
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao lhe deve ser administrado Esomeprazol Wynn se estiver a tomar:
- Nelfinavir (usado no tratamento de infec¢cdes causadas pelo virus da SIDA).

No caso de se encontrar a tomar um dos seguintes medicamentos, o seu médico ird vigia-
lo no inicio e fim do tratamento com Esomeprazol Wynn:

- Fenitoina (usado no tratamento da epilepsia).

- Medicamentos para tornar o seu sangue mais liquido, tais como varfarina.

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

- Atazanavir (usado no tratamento de infec¢des causadas pelo virus da SIDA).

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

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

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

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

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou enfermeiro antes de tomar qualquer medicamento.
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Se estd grdavida ou planeia engravidar fale com o seu médico antes de lhe ser
administrado Esomeprazol Wynn. O seu médico ird avaliar se desta vez lhe podera ser
administrado Esomeprazol Wynn.

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

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

3. COMO UTILIZAR ESOMEPRAZOL WYNN

Utilizar Esomeprazol Wynn sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o
seu médico ou enfermeiro se tiver davidas.

Esomeprazol Wynn ser-lhe-4 administrado pelo seu médico ou enfermeiro, como uma
injeccdo ou perfusdo para uma das suas veias. Isto ird demorar até 30 minutos.

Adultos e idosos:
O seu médico ird decidir qual a dose mais indicada para si. A dose habitual é 20 mg ou 40
mg uma vez por dia.

Criancgas e adolescentes:
Esomeprazol Wynn ndo € recomendado em criancas ou adolescentes com idade inferior a
18 anos.

Doentes com problemas graves de figado:
A dose maxima € de 20 mg por dia.

A dose habitual para a prevencdo da recidiva hemorrédgica de dlceras do estdmago ou
duodeno é 80 mg administrado como uma perfusdo intravenosa durante 30 minutos,
seguidos de uma perfusao continua de 8 mg/h durante 3 dias. Se tem problemas graves de
figado, uma perfusdo continua de 4 mg/h durante 3 dias pode ser suficiente.

Se utilizar mais Esomeprazol Wynn do que deveria
Se pensa que lhe foi administrado demasiado Esomeprazol Wynn, fale imediatamente
com o seu médico ou enfermeiro.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Esomeprazol Wynn pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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Pare de tomar Esomeprazol Wynn e contacte o seu médico imediatamente se sentir algum
dos seguintes efeitos secundarios graves: - Dificuldade repentina em respirar, inchaco dos
seus labios, lingua e garganta ou do corpo, erup¢do cutanea, perda de consciéncia ou
dificuldade em engolir. Estes sdo sinais de uma reaccao alérgica grave.

- Vermelhiddao da pele com vesiculas ou pele descamada. Também podem ocorrer
vesiculas graves e hemorragia nos ldbios, olhos, boca, nariz e genitais. Estes poderao ser
sinais de “Sindrome de Stevens-Johnson” ou “necrélise epidérmica téxica”.

- Pele amarela, urina de cor escura e cansago. Estes poderdo ser sintomas de problemas
de figado.

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

Efeitos secundérios frequentes (afectam 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 (com nduseas € vomitos).

- Reaccdo no local de injeccao.

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

- Inchago das pernas e tornozelos.

- Dificuldades em adormecer (insénia).

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

- Problemas de visdo, tais como visao desfocada.

- Boca seca.

- Alteracdo dos resultados dos testes ao figado.

- Erupcido cutanea, urticaria e comichdo na pele.

Raros (afectam menos de 1 em 1.000 pessoas):

- Alteracdes no sangue, tais como redu¢do do nimero das plaquetas e dos leucdcitos
(células brancas do sangue). Isto pode causar ndédoas negras, hemorragias, fraqueza e
infec¢des 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).

- Inflamacdo no interior da boca.

- Aftas.

- Problemas hepdticos, incluindo ictericia, o que pode originar pele amarela, urina de cor
escura e cansago.

- Perda de cabelo (alopécia).

- Erupc¢do da pele aquando da exposi¢cao ao sol.
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- Dores nas articulacdes (artralgia) e dores musculares (mialgia).
- Sensacdo de mal-estar geral e falta de energia.
- Aumento da sudagio.

Muito raros (afectam 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 inflamagdo 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 Wynn pode em casos muito raros afectar as células sanguineas brancas
originando uma defici€éncia imunitdria. Se tiver uma infec¢do com sintomas como febre
com uma condi¢do reduzida geral grave ou febre com sintomas de uma infec¢do local
como dor no pescogo, garganta ou boca ou dificuldades em urinar, deve contactar quanto
antes o seu médico, para que seja possivel detectar a falta de células sanguineas brancas
(agranulocitose) através de andlises sanguineas. E importante para si que dé informagio
sobre a sua medicagdo nesta altura.

Nao fique alarmado com esta lista de possiveis efeitos secunddrios. Poderd nao sentir
nenhum deles.

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

5. COMO CONSERVAR ESOMEPRAZOL WYNN

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

meés indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de Esomeprazol Wynn

- A substancia activa € o esomeprazol. Cada frasco para injectdveis de pd para solugio
injectavel/perfusdao contém 42,55 mg de esomeprazol sédico, equivalente a 40 mg de
esomeprazol.

- Os outros componentes sdao: edetato dissédico, hidréxido de sédio e dgua para
preparagdes injectaveis

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ie., €
essencialmente “livre de s6dio”.

Qual o aspecto de Esomeprazol Wynn e conteido da embalagem
Esomeprazol Wynn 40 mg é um pd branco a esbranquicado. Este é preparado numa

solucdo antes de lhe ser administrado.

Frasco para injectdveis de vidro transparente Tipo I com 12 ml de capacidade,
hermeticamente selado com rolha de borracha e capsula de aluminio flip-off.

Apresentacdo: 10 e 50 frascos para injectaveis

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

Wynn Industrial Pharma, S.A.

Rua Tierno Galvan, Torre 3, 16° Piso, Amoreiras

1070-274 Lisboa

Portugal

Fabricante

Biomendi, SA

Poligono Industrial de Bernedo, S/N 01118 Bernedo — Alava
Espanha
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