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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel 1000mg cépsulas moles
Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar 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 di-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 secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3
Pharmanel

3. Como tomar Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel e para que é utilizado

Esteres etilicos 90 dos 4cidos émega-3 Pharmanel contém acidos gordos polinsaturados
6mega—3 altamente purificados. Esteres etilicos 90 dos dcidos 6émega-3 Pharmanel
pertence a um grupo de medicamentos denominado de redutores do colesterol e
triglicéridos.

Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel é utilizado:
para tratar certas formas de aumento dos triglicéridos (gorduras) no sangue, quando as
alteracdes a dieta nao derem resultado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Esteres etilicos 90 dos 4cidos émega-3
Pharmanel

Nio tome Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel:

se tem alergia (hipersensibilidade) a ésteres etilicos 90 do dcido de 6émega 3 ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ado 6).

Se alguma destas situacdes se aplica a si, ndo tome este medicamento e fale com o seu
médico.
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Adverténcias e precaugdes:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esteres etilicos 90 dos écidos
6mega-3 Pharmanel se:

estd previsto ser ou foi operado recentemente

teve um traumatismo recente

tem um problema renal

tem diabetes ndo controlada

tem problemas de figado. O seu médico ird monitorizar, com andlises ao sangue,
quaisquer efeitos que o Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel possa ter no
seu figado

¢ alergico ao peixe.

Se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Criangas
As criangas ndo devem tomar este medicamento.

Idosos
Utilize o Esteres etilicos 90 dos 4cidos émega-3 Pharmanel com precucio se tiver mais
de 70 anos.

Outros medicamentos e Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estd a tomar medicamentos para evitar a coagulacdo do sangue nas suas artérias, tal
como a varfarina, pode precisar de mais andlises ao sangue e a dose do medicamento que
estd a tomar para tornar o sangue mais fluido pode ter que ser alterada.

Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel com alimentose bebidas

Deve tomar as cdpsulas a hora das refeicdes. Isto vai ajudar a diminuir as hipéteses de
efeitos secundarios que afetem a &4rea do estdmago e circundante a este (drea
gastrointestinal).

Gravidez e amamentagao
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 € provavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar

mdquinas.

Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel contém 6leo de soja
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Esteres etilicos 90 dos 4cidos émega-3 Pharmanel pode conter 6leo de soja. Se for
alérgico ao amendoim ou soja, ndo utilize este medicamento.

3. Como tomar Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel

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

Engolir as capsulas com dgua.

Pode tomar as cépsulas com as refeicdes para ajudar a diminuir os efeitos secundérios
gastrointestinais.

O seu médico decidird durante quanto tempo deve tomar este medicamento.

Dose para tratar niveis elevados de triglicéridos no sangue (niveis elevados de gordura no
sangue ou hipertrigliceridemia)

A dose habitual € de 2 capsulas por dia conforme recomendado por um médico.

Se o medicamento ndo estd a ter os efeitos pretendidos com esta dose, o seu médico pode
aumentar a dose para 4 cdpsulas por dia.

Se tomar mais Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel do que deveria

Se acidentalmente tomar mais deste medicamento do que deveria, ndo se preocupe,
porque ndo € provavel que necessite de tratamento especial. Contudo, deverd contactar o
seu médico ou farmacéutico para aconselhamento adicional.

Caso se tenha esquecido de tomar Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a quando se lembrar, a menos que seja quase
altura de tomar a dose seguinte. Neste caso, tome a dose seguinte como habitual. Nao
tome uma dose a dobrar (duas vezes a dose recomendada pelo seu médico) 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.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos secundérios seguintes
sdo os que podem ocorrer com este medicamento:

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

problemas de estdomago como distensdo abdominal, dor, prisio de ventre, diarreia,
indigestdo (dispepsia), gases, arrotos (eructacdo), refluxo de 4cido, sensacdo de enjoo
(nauseas) e vomitos.
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Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
niveis elevados de actcar no sangue

gota

tonturas

alteracdes do paladar

dores de cabeca

tensao arterial baixa

hemorragia do nariz

sangue nas fezes

erup¢ao na pele

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

reacOes alérgicas

erupcao da pele com comichdo (urticéria)

perturbacdes do figado, com alteracdes possiveis dos resultados de algumas andlises de
sangue

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Comichao

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no
rotulo apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nzo conservar Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel acima de 25°C. Nio
congelar.

As cdpsulas moles de Esteres etilicos 90 dos dcidos émega-3 Pharmanel devem ser
utilizadas até 100 dias apds a abertura do frasco.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicio de Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel

Cada cépsula contém 1000 mg de ésteres etilicos 90 do dcido 6mega—3 compreendendo
principalmente 840 mg de ésteres etilicos do acido eicosapentaendico (EPA) - 460 mg de
ésteres etilicos do dcido docosahexaendico (DHA) - 380 mg

O nicleo da cédpsula é constituido por:

alfa-tocoferol (pode conter 6leo vegetal, por exemplo 6leo de soja).

O invélucro da capsula mole € feito de: gelatina, glicerol, d4gua purificada, triglicéridos de
cadeia média e lecitina (girassol).

Qual o aspeto de Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel e conteddo da
embalagem

As cdpsulas de Esteres etilicos 90 dos 4cidos 6mega-3 Pharmanel sdo cépsulas moles de
gelatina, transparentes, contendo um 6leo de cor amarela clara.

Esteres etilicos 90 dos dcidos 6mega-3 Pharmanel estd disponivel nos seguintes tamanhos
de embalagem:

- 1 x 20 capsulas

- 1 x 28 capsulas

- 1 x 30 capsulas

- 1 x 60 capsulas

- 1 x 100 cdpsulas

- 10 x 28 cédpsulas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado
Pharmanel Commercial Pharmaceutical S.A.

106 Marathonos Ave.

153 44 Gerakas, Athens
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Greece

Fabricante

One-Pharma S.A.

60th km National Road Athens-Lamia
320 09 Schimatari, Viotia

Grécia

Adicao do local alternativo de libertacao do lote s6 na Alemanha
(ndo inclui controlo/andlise do lote)

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG

Stidwestpark 50

90449 Niirnberg

Alemanha

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

DE: Omega-3 Heumann 1000 mg Weichkapseln

EL: SEA-OIL 1000mg xondiiol, poAokd

ES: Acidos omega 3 TARBIS 1.000 mg capsulas blandas EFG
UK: Teromeg 1000mg Capsules

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



