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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Esomeprazol Pensa 40 mg comprimidos gastrorresistentes
Esomeprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar 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.

O que contém este folheto:

1. O que é Esomeprazol Pensa e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Pensa
. Como tomar Esomeprazol Pensa

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Esomeprazol Pensa

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Esomeprazol Pensa e para que € utilizado

Esomeprazol Pensa contém um medicamento chamado esomeprazol. Este pertence a um
grupo de medicamentos chamados “inibidores da bomba de protdes”. Atuam diminuindo
a quantidade de 4cido produzido pelo seu estomago.

Esomeprazol Pensa € utilizado para tratar as seguintes situagdes:

“Doenga 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.

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 intravenoso.

2. O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Pensa
Nao tome Esomeprazol Pensa

Se tem alergia ao esomeprazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
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Se tem alergia a outros inibidores da bomba de protdes (por exemplo pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).
Se estd a tomar um medicamento contendo nelfinavir (utilizado para tratar o VIH).

Nao tome Esomeprazol Pensa se qualquer uma das condi¢des acima se lhe aplicar. Caso
tenha ddvidas fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol Pensa.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol Pensa:
Se tem problemas graves de figado.

Se tem problemas graves de rins.

Esomeprazol Pensa pode esconder os sintomas de outras doengas. Portanto, se tiver
qualquer dos sintomas seguintes antes de comegar ou enquanto estiver a tomar
Esomeprazol Pensa, 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 comecar a vomitar alimentos ou sangue.

Se evacuar fezes escuras (manchadas de sangue).

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

A toma de inibidores da bomba de protdes como Esomeprazol Pensa, especialmente
durante um periodo de tempo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o seu risco
de fraturas da anca, punho e coluna vertebral. Informe o seu médico se tiver osteoporose
ou se estiver a tomar corticosteroides (os quais podem aumentar o risco de osteoporose).

Criancgas
Os comprimidos gastrorresistentes de Esomeprazol Pensa ndo sdo recomendados para
criancas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Esomeprazol Pensa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
vier a tomar outros medicamentos. Isto porque Esomeprazol Pensa pode afetar o modo
como alguns medicamentos atuam e alguns medicamentos podem ter um efeito sobre
Esomeprazol Pensa.

Nao tome Esomeprazol Pensa se estd a tomar um medicamento contendo nelfinavir
(utlizado para tratar o VIH).

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 infe¢des causadas por um
fungo).
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Erlotinib (utilizado para o tartar o cancro)

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

Diazepam (utilizado para tratar a ansiedade, para relaxamento muscular ou para tratar a
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 Pensa.
Medicamentos que sdo utilizados para tornar o seu sangue mais fluido, tais como
varfarina. O seu médico pode ter necessidade de o vigiar quando comecar ou parar de
tomar Esomeprazol Pensa.

Cilostazol (usado para tratar a claudicac¢do intermitente — uma dor nas suas pernas quando
anda e que € provocada por um fornecimento insuficiente de sangue)

Cisaprida (utilizado para a indigestao e azia).

Digoxina (usado para problemas de coragao).

Metotrexato (um medicamento utilizado em quimioterapia em doses elevadas para o
tratamento do cancro). O seu médico pode interromper temporariamente o tratamento
com Esomeprazol Pensa se estiver a tomar doses elevadas de metotrexato.

Rifampicina (usado no tratamento da tuberculose).

Erva de Sao Jodo (Hypericum perfomatum) (usado no tratamento da depressao).

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

Esomeprazol Pensa com alimentos e bebidas
Pode tomar os seus comprimidos com alimentos ou com o estdbmago vazio.

Gravidez e amamentacao

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 decidira se
pode tomar Esomeprazol Pensa neste periodo.

Nao se sabe se Esomeprazol Pensa passa para o leite humano. Portanto, ndo deve tomar
Esomeprazol Pensa se estiver a amamentar.

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

Esomeprazol Pensa 40 mg comprimidos gastrorresistentes contém amarelo-sol FCF (E-

110).
Pode causar reacoes alérgicas.

3. Como tomar Esomeprazol Pensa



APROVADO EM
26-04-2013
INFARMED

Tome Pensaeste medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmaceéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

PensaSe estiver a tomar este medicamento durante um periodo prolongado, o seu médico
vai querer vigid-lo (especialmente se o estiver a tomar ha 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.
Isto € porque os comprimidos contém granulos revestidos que impedem que o
medicamento seja decomposto pelo dcido do seu estdbmago. E importante nio danificar os
granulos.

O que fazer se tiver problemas em engolir os comprimidos

- Se tiver problemas em 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 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 é capaz de engolir, o comprimido poderd ser misturado com alguma agua e
colocado numa seringa. Depois pode ser administrado através de um tubo diretamente no
seu estomago (“tubo géstrico”).

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 de como funciona o seu figado.
As doses recomendadas estdo indicadas a seguir.

Para tratar a azia causada pela doenca do refluxo gastroesofagico (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 recomendada é
um comprimido gastrorresistente de 40 mg de Esomeprazol Pensa, uma vez por dia
durante 4 semanas. O seu médico podera dizer-lhe para tomar a mesma dose durante mais
4 semanas, se o seu es6fago ainda ndo estiver cicatrizado.

A dose recomendada, assim que o esOfago tiver cicatrizado, ¢ de um comprimido
gastrorresistente de 20 mg de Esomeprazol Pensa uma vez por 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 recomendada é de um comprimido
gastrorresistente de 40 mg de Esomeprazol Pensa duas vezes por dia.
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O seu médico ajustard a dose de acordo com o que necessitar e também decidird durante
quanto tempo terd de tomar o medicamento. A dose maxima € de 80 mg duas vezes por
dia.

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

A dose recomendada é de um comprimido gastrorresistente de 40 mg de Esomeprazol
Pensa uma vez por dia, durante 4 semanas.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Esomeprazol Pensa

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Contudo,
se estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, nao tome a dose esquecida.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver qualquer dos seguintes efeitos secunddrios, pare de tomar Esomeprazol Pensa 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).

Vermelhidao da pele com vesiculas ou descamagdo da pele. Também podem ocorrer
vesiculas graves e hemorragia nos ldbios, olhos, boca, nariz e genitais. Estes poderao ser
sintomas da sindrome de Stevens-Johnson ou de necrélise epidérmica téxica.

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

Estes efeitos s@o raros e afetam menos de 1 pessoa em cada 1.000.
Outros efeitos secunddrios incluem:

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 10)

Dores de cabeca

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

Sensacdo de enjoo (nduseas) ou vomitos.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100)
Inchaco das pernas e tornozelos.
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Perturbacao do sono (insénia).

Tonturas, sensacao de formigueiros, sonoléncia.

Sensacdo de andar a roda (vertigens).

Boca seca.

Alteracdo das anélises do sangue que verificam como € que o figado estd a funcionar.
Erupg¢do cutinea, urticdria e comichdo na pele.

Fraturas da anca, punho e coluna vertebral (se Esomeprazol Pensa for usado em doses
elevadas e por longos periodos de tempo).

Raros (afetam menos de 1 pessoa em cada 1.000)

Problemas no sangue como diminuicdo do nimero dos glébulos brancos ou plaquetas.
Estes podem causar fraqueza, nédoas negras, ou aumentar a probabilidade de infecoes.
Niveis baixos de sddio no sangue. Estes podem causar fraqueza, indisposi¢do (vomitos) e
caibras.

Agitacdo, confusao ou depressao.

Alteragdes do paladar.

Problemas de visdo tais como visao desfocada.

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

Inflamac@o no interior da boca.

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

Queda de cabelo e pelos (alopecia).

Erupcao da pele por exposicao ao sol.

Dor nas articulagdes (artralgia) ou dores nos musculos (mialgia).

Sensacdo geral de mal-estar e falta de energia.

Transpiracdo aumentada.

Muito raros (afetam menos de 1 pessoa 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 inflamacao do cérebro.
Aparecimento repentino de erupcdo cutanea grave, de vesiculas ou de descamacao da pele.
Isto pode estar associado a febre elevada e a dores nas articulacdes (Eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica).

Fraqueza muscular.

Problemas graves de rins.

Aumento do tamanho dos seios nos homens.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

Se estd a tomar Esomeprazol Pensa hd mais de 3 meses, € possivel que os seus niveis de
magnésio no sangue descam. Como consequéncia, podem surgir sintomas como fadiga,
contracdes musculares involuntdrias, desorientacio, convulsdes, tonturas e ritmo cardiaco
acelerado. Se tiver algum destes sintomas informe o seu médico imediatamente. Os niveis
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baixos de magnésio no sangue podem também conduzir a reducdo dos niveis de potdssio ou
de célcio no sangue. O seu médico poderd decidir pedir-lhe andlises sanguineas regulares
para monitorizar os niveis de magnésio no sangue.

Inflamacdo no intestino (que pode conduzir a diarreia).

Esomeprazol Pensa pode, em casos muito raros, afetar os glébulos brancos causando uma
defici€éncia imunitdria. Se tiver uma infecdo com sintomas como febre com debilidade
grave do estado geral ou febre com sintomas de uma infe¢io 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 globulos brancos (agranulocitose) através de
uma anélise ao sangue. E importante que, nesta altura, dé informacdes sobre a sua
medicacgao.

Nao fique preocupado com esta lista de possiveis efeitos secunddrios. Pode ndo ter
nenhum deles. Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos
secundarios nio indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Esomeprazol Pensa
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister ou frasco, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Blisters:
Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Frascos:

Nao conservar acima de 30°C.

Prazo de validade apds a primeira abertura: 100 dias.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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 composic¢ao de Esomeprazol Pensa

- A substancia ativa € o esomeprazol. Cada comprimido gastrorresistente contém 40 mg
de esomeprazol (sob a forma do sal sédico).
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- Os outros componentes sio:

Nicleo do comprimido

Esferas de celulose microcristalina, hipromelose, talco, diéxido de titdnio, monoestearato
de glicerol 40-55, polissorbato 80, copolimero de dcido metacrilico-acrilato de etilo (1:1)
dispersdo a 30% (laurilsulfato de sédio, polissorbato 80, copolimero de dcido metacrilico-
acrilato de etilo), citrato de trietilo, macrogol, celulose microcristalina, crospovidona
(Tipo A), estearil fumarato de sédio

Revestimento do comprimido: Opadry II Azul escuro 85F30662 [dlcool polivinilico
parcialmente hidrolisado, di6xido de titanio, macrogol, talco, laca de aluminio de FD&C
azul #2/indigotina, 6xido de ferro preto, laca de aluminio de FD&C amarelo #6/amarelo-
sol FCF (E-110)]

Qual o aspeto de Esomeprazol Pensa e contetido da embalagem

Comprimido revestido biconvexo, oval, azul escuro.

Esomeprazol é apresentado em embalagens blister com 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90,
100 comprimidos gastrorresistentes e em frascos com 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90,
100 comprimidos gastrorresistentes.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. Do forte, 3, Edif. Suécia 111, Piso 1

2794-093 Carnaxide (Portugal)

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.

Poligono Industrial, ¢/ Sant Marti s/n

08107 Martorelles, Barcelona (Spain)

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

Irlanda Esomeprazol Pensa, 40 mg, gastro.resistant tablets
Portugal Esomeprazol Pensa, 40 mg, comprimidos gastrorresistentes
Suécia Esomeprazol Pensa, 40 mg, enterotablett

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



