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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lansoprazol Germed 30 mg Cépsula gastrorresistente
Lansoprazol Germed 15 mg Cépsula gastrorresistente

Lansoprazol Germed

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Lansoprazol Germed e para que € utilizado
. Antes de tomar Lansoprazol Germed

. Como tomar Lansoprazol Germed

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Lansoprazol Germed

. Outras informacdes

AN BN

1. O QUE E LANSOPRAZOL GERMED E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Lansoprazol Germed € o lansoprazol, um inibidor da bomba de
protdes. Os inibidores da bomba de protdes reduzem a quantidade de 4cido que o
estomago produz.

O seu médico pode prescrever Lansoprazol Germed para as seguintes indicag¢des:

- Tratamento da ulcera géstrica e duodenal;

- Tratamento da inflamacdo do es6fago (esofagite de refluxo);

- Prevencao da esofagite de refluxo;

- Tratamento da azia e da regurgitagdo dcida;

- Tratamento de infec¢des causadas pela bactéria Helicobacter pylori quando
administrado em combinagdo com terapéutica antibidtica;

- Tratamento ou prevencdo da tulcera gastrica ou duodenal em doentes sob tratamento
continuado com AINEs [anti-inflamatdrios nédo esteréides] (o tratamento com AINEs é
usado contra a dor ou a inflamagao);

- Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison.

O seu médico pode prescrever-lhe Lansoprazol Germed para outra indicacdo ou numa

dose diferente da descrita neste folheto informativo. Siga sempre as instrugdes do seu
médico sobre como tomar o medicamento.

2. ANTES DE TOMAR LANSOPRAZOL GERMED
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Nao tome Lansoprazol Germed

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao lansoprazol ou a qualquer outro componente de
Lansoprazol Germed;

- se estd a tomar um medicamento contendo a substancia activa atazanavir (utilizada no
tratamento da SIDA pelo VIH).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de tomar Lasoprazol Germed:

* se ja teve reacdes cutineas ap6s tratamento com um medicamento similar a Lasoprazol
Germed que reduza a acidez do estdmago.

* Estd previsto fazer uma andlise especifica ao sangue (Cromogranina A)

No caso de sofrer uma erupg¢ao cutinea, especialmente em areas da pele expostas ao sol,
fale com o seu médico o mais cedo possivel, dado que poder4 ter de interromper o seu
tratamento com Lansoprazol Germed. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer
outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagoes.

Ao tomar lansoprazol, pode ocorrer inflamac¢ao no rim. Os sinais e sintomas podem
incluir diminui¢cdo do volume de urina ou sangue na urina e/ou reagdes de
hipersensibilidade, como febre, erupcao cutinea e rigidez das articulagdes. Deve
comunicar estes sinais ao seu médico.

Tome especial cuidado com Lansoprazol Germed Informe o seu médico se tem uma
doenga hepética grave. O médico pode ter de ajustar a sua dosagem.

O seu médico pode efectuar ou ter efectuado um exame adicional chamado endoscopia
de forma a diagnosticar a sua situagdo e/ou excluir uma doenca maligna.

Se ocorrer diarreia durante o tratamento com Lansoprazol Germed contacte o seu
médico imediatamente, ja que o Lansoprazol Germed tem sido associado a um pequeno
aumento de diarreia infecciosa.

Se o seu médico lhe deu Lansoprazol Germed em conjunto com outros medicamentos
destinados ao tratamento da infeccio por Helicobacter pylori (antibiéticos) ou com
medicamentos anti-inflamatorios para tratar a dor ou uma doenga reumética leia
também com atengao os folhetos informativos desses medicamentos.

Se toma Lansoprazol Germed hd muito tempo (mais de 1 ano) o seu médico ird
provavelmente manté-lo sob vigilancia regular. Deve relatar quaisquer sintomas novos
ou excepcionais e as circunstincias, quando for ao seu médico.

Ao tomar Lansoprazol Germed 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.
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Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos contendo
qualquer uma das seguintes substancias activas, ja que o Lansoprazol Germed pode
afectar a forma como estes medicamentos actuam:

- cetoconazol, itraconazol, rifampicina (utilizados no tratamento de infec¢des);
- digoxina (utilizada no tratamento de problemas do cora¢do);

- teofilina (utilizada para tratar a asma);

- tacrolimus (utilizado para prevenir a rejeicdo de transplantes);

- fluvoxamina (utilizada para tratar a depressdo e outras doengas psiquidtricas);
- antidcidos (utilizados para tratar a azia ou a regurgitacio acida);

- sucralfato (utilizado para tratar as dlceras);

- hipericao (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressao ligeira).

Ao tomar Lansoprazol Germed com alimentos e bebidas
Para obter um melhor resultado com o medicamento deve tomar Lansoprazol Germed
pelo menos 30 minutos antes das refeicdes.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida, se amamenta ou se existe a possibilidade de estar gravida consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em doentes a tomar Lansoprazol Germed ocorrem, por vezes, efeitos secundarios como
tonturas, vertigens, fadiga e distirbios visuais. Se tiver efeitos como estes deve ter
cuidado, porque a sua capacidade de reaccio pode estar diminuida.

Voce € o responsavel por decidir se estd em condicdes de conduzir veiculos motores ou
realizar outras tarefas que requerem uma concentragdo aumentada. A utilizacio de
medicamentos, devido aos seus efeitos ou aos efeitos secunddrios, € um dos factores que
pode reduzir a sua capacidade para efectuar estas tarefas com seguranca.

Noutras sec¢des deste folheto pode encontrar descricdes destes efeitos.

Leia toda a informacao deste folheto informativo.
Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver alguma davida.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Lansoprazol Germed
Lansoprazol Germed contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LANSOPRAZOL GERMED

Tome a cdpsula inteira com um copo de dgua. Se achar as cdpsulas dificeis de tomar o
seu médico pode aconselhar-lhe formas alternativas de tomar o medicamento. Néo
esmague nem mastigue as capsulas, nem o seu contetdo, porque isso impedird que elas
actuem da forma adequada.
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Se toma Lansoprazol Germed uma vez ao dia, tente tomé-lo 8 mesma hora todos os
dias. Podera obter melhores resultados se tomar Lansoprazol Germed logo de manha.
Se toma Lansoprazol Germed duas vezes ao dia, deve tomar a primeira dose de manha e
a segunda a noite.

A dose de Lansoprazol Germed depende da sua situagdo. Abaixo sdo apresentadas as
doses habituais de Lansoprazol Germed para adultos. Por vezes, o seu médico podera
prescrever-lhe uma dose diferente e dir-lhe-a quanto tempo dura o tratamento.

Tratamento da azia e da regurgitagdo acida: uma cdpsula de 15 ou 30 mg, todos os dias,
durante 4 semanas. Se os sintomas persistirem informe o seu médico. Se os sintomas
nao aliviarem em 4 semanas, contacte o seu médico.

Tratamento da utlcera duodenal: uma cdpsula de 30 mg, todos os dias, durante 2
semanas.

Tratamento da ulcera géastrica: uma cépsula de 30 mg, todos os dias, durante 4 semanas.

Tratamento da inflamagao no es6fago (esofagite de refluxo): uma cépsula de 30 mg,
todos os dias, durante 4 semanas.

Prevencdo a longo prazo da esofagite de refluxo: uma cépsula de 15 mg, todos os dias, o
seu médico pode ajustar a dose a uma cdpsula de 30 mg, todos os dias.

Tratamento da infec¢do por Helicobacter pylori: A dose habitual é uma capsula de 30
mg em combinagdo com dois antibidticos diferentes de manha e uma cépsula de 30 mg
em combinag@o com dois antibidticos diferentes a noite. Normalmente, o tratamento ¢é
feito todos os dias, durante 7 dias.

As combinagdes recomendadas de antibidticos sdo:

- 30 mg de Lansoprazol Germed com 250-500 mg de claritromicina e 1000 mg de
amoxicilina.

- 30 mg de Lansoprazol Germed com 250 mg de claritromicina e 400-500 mg de
metronidazol.

Se estd a ser tratado a uma infec¢do porque tem uma ulcera, € pouco provavel que a sua
ulcera volte se a infec¢do for tratada com sucesso. Para que o medicamento actue da
melhor forma, tome-o na altura certa e ndo omita uma dose.

Tratamento da ulcera gastrica ou duodenal em doentes sob tratamento continuado com
AINEs: uma céapsula de 30 mg, todos os dias, durante 4 semanas.

Prevencdo da tlcera géstrica ou duodenal em doentes sob tratamento continuado com
AINEs: uma cédpsula de 15 mg, todos os dias, o seu médico pode ajustar a dose a uma
cépsula de 30 mg, todos os dias.

Sindrome de Zollinger-Ellison: A dose inicial recomendada é de duas cdpsulas de 30
mg, todos os dias, posteriormente, dependendo da sua resposta ao Lansoprazol Germed
o seu médico decidird qual a dose mais adequada para si.
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Lansoprazol Germed ndo deve ser administrado a criangas.

Tome o medicamento exactamente como o seu médico lhe indicou. Confirme com ele
se ndo tem a certeza de como tomar o medicamento.

Se tomar mais Lansoprazol Germed do que deveria

Se tomar mais Lansoprazol Germed do que deveria, procure aconselhamento médico
rapidamente ou consulte rapidamente o Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV)
(telefone: 808 250 143).

Caso se tenha esquecido de tomar Lansoprazol Germed

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que esteja
préximo da altura de tomar a préxima dose. Se isto acontecer salte a dose em falta e
tome as restantes cdpsulas normalmente.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lansoprazol Germed Nao pare mais cedo o tratamento s6 porque os
seus sintomas melhoraram. A sua situagio pode nao ter sido completamente tratada e
pode recorrer se ndo completar o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Lansoprazol Germed pode causar efeitos secundérios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secunddrios sdo frequentes (ocorrem em mais de 1 em 100
doentes):

- dor de cabeca, tonturas;

- diarreia, obstipacdo, dores de estdmago, mal-estar, flatuléncia, boca ou garganta seca
ou inflamada;

- erupg¢do na pele, comichio;

- alteracdes nos valores das andlises da funga@o hepatica;

- fadiga.

Os seguintes efeitos secundarios sdo pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100
doentes):

- depressio;

- dor nas articulagdes ou nos musculos;

- reten¢do de liquidos ou inchago;

- alteracdes nas contagens das células sanguineas.

Os seguintes efeitos secundarios sdo raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 doentes):
- febre;
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- inquietac¢do, sonoléncia, confusdo, alucinacdes, insonia, perturbagdes visuais,
vertigens;

- alteracdo do paladar, perda de apetite, lingua inflamada (glossite);

- reac¢des na pele como sensacio de queimadura ou picadas, contusio, vermelhiddo e
excesso de suor;

- sensibilidade a luz;

- queda de cabelo;

- sensagdo de formigueiro na pele (parestesia), tremor;

- anemia (palidez);

- problemas nos rins;

- pancreatite;

- inflamacao no figado (pode aparecer uma coloracdo amarela na pele e nos olhos);

- inchago do peito nos homens, impoténcia;

- candidfase (infec¢do fingica, pode afectar a pele ou a mucosa);

- angioedema; Deve consultar o seu médico imediatamente se apresentar sintomas de
angioedema, como inchaco na face, lingua ou faringe, dificuldade de engolir, urticéria e
dificuldade em respirar.

Os seguintes efeitos secunddrios sdo muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000
doentes):

- reac¢des de hipersensibilidade graves incluindo choque. Os sintomas de uma reaccio
de hipersensibilidade podem incluir febre, erup¢ao, inchago e, por vezes, uma queda da
pressdo arterial;

- inflamagao da boca (estomatite);

- colite (inflamagao do intestino);

- alteragdes nos valores de andlises como o sodio, o colesterol e os niveis de
triglicéridos;

- reac¢des na pele muito graves com vermelhiddo, ampolas, inflamagao grave e perda de
pele;

- muito raramente Lansoprazol Germed pode causar uma reduc¢do no nimero de células
brancas do sangue e a sua resisténcia a infecgdes pode ser diminuida. Se tiver uma
infeccdo com sintomas como febre e deterioragc@o grave do seu estado geral, ou febre
com sintomas locais de infeccdo como garganta/faringe/boca ferida ou problemas
urinarios, deve consultar o seu médico imediatamente.

Sera feita uma andlise ao sangue para avaliar uma possivel reducio das células brancas
do sangue (agranulocitose).

Os seguintes efeitos secunddrios tém frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- erupgdes cutdneas, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagdes

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

5. COMO CONSERVAR LANSOPRAZOL GERMED

Conservar na embalagem de origem.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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Nao utilize Lansoprazol Germed ap6s o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que jd ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Lansoprazol Germed

- A substancia activa € o Lansoprazol apresentado na dosagem de 30 mg ou 15 mg sob a
forma de microgranulos com uma cobertura especial que impede a dissolucio do
medicamento antes de atingir o intestino. Sao formadas por um corpo e uma cabeca de
cor branco-opaco.

- Os outros componentes sao: Microgranulos de sacarose e amido de milho,
carboximetilamido sédico, Laurilsulfato de sddio, Povidona, Oleato de potéssio, Acido
Oleico, Hipromelose, Copolimero de dcido metacrilico e acrilato de etilo 1 :1, Citrato de
trietilo, Dioxido de titanio (E 171) e Talco e Agua.

O Lansoprazol Germed doseado a 30 mg contém Cépsulas n.° 1 - Gelatina, Diéxido de
titdnio (E 171). O Lansoprazol Germed doseado a 15 mg contém Cépsulas n.° 3 -
Gelatina, Dioxido de titdnio (E 171).

Qual o aspecto de Lansoprazol Germed e contetido da embalagem
Cépsulas, em frascos de polietileno de alta densidade, providos de uma tampa de
polipropileno com compartimento para exsicante, contendo 14, 20, 56 e 60 cipsulas.
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