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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Pampe, 15 mg, Cépsula gastrorresistente
Lansoprazol

Leia com ateng@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés duas semanas, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pampe e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Pampe
3. Como tomar Pampe

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Pampe

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Pampe e para que ¢ utilizado

A substancia ativa de Pampe é o lansoprazol, um inibidor da bomba de protdes. Os inibidores da
bomba de protdes reduzem a quantidade de dcido que o estdmago produz.

Pampe € utilizado no tratamento dos sintomas de refluxo (azia e pirose) em adultos.
O seu médico pode prescrever-lhe Pampe para outra indicacdo ou numa dose diferente da escrita
neste folheto informativo. Siga sempre as instrugdes do seu médico sobre como tomar o

medicamento.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apds duas semanas, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pampe
Nao tome Pampe:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao lansoprazol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se esta a tomar um medicamento contendo a substincia ativa atazanavir (utilizada no tratamento
da SIDA pelo VIH).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pampe.
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Informe o seu médico se tem uma doencga hepatica grave. O médico pode ter de ajustar a sua
dosagem.

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

Se o seu médico lhe deu Pampe em conjunto com outros medicamentos destinados ao tratamento
da infecdo por Helicobacter pylori (antibidticos) ou com medicamentos anti-inflamatérios para
tratar a dor ou uma doenca reumdtica leia também com atencdo os folhetos informativos desses
medicamentos.

Fale com o seu médico antes de tomar Pampe:

* se ja teve reacOes cutaneas apds tratamento com um medicamento similar a Pampe
que reduza a acidez do estbmago.

« Estéa previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A)

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

Outros medicamentos e Pampe

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos contendo qualquer uma das
seguintes substancias ativas, ji que o Pampe pode afetar a forma como estes medicamentos
atuam:

- cetoconazol, itraconazol, rifampicina (utilizados no tratamento de infecdes)

- digoxina (utilizada no tratamento de problemas do coragao)

- teofilina (utilizada para tratar a asma)

- tacrolimus (utilizado para prevenir a rejei¢ao de transplantes)

- fluvoxamina (utilizada para tratar a depressao e outras doencas psiquidtricas)
- antidcidos (utilizados para tratar a azia ou a regurgitacio acida)

- sucralfato (utilizado para tratar as dlceras)

- hipericdo (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressao ligeira).
- atazanavir (utilizada no tratamento da SIDA pelo VIH)

Pampe com alimentos e bebidas

Para obter um melhor resultado com o medicamento deve tomar Pampe pelo menos 30 minutos
antes das refeicoes.

Gravidez e amamentacao

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

N3ao sao de esperar efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver alguma divida.
Pampe contém sacarose

Este medicamento contém sacarose (sob a forma de esferas de acticar). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Pampe

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indica¢des do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia
A dose habitual é uma cdpsula de por dia. A dose pode ser aumentada no maximo para 2 cipsula
por dia.

Modo de administracio

Pampe pode ser administrado uma vez por dia em jejum ou uma hora antes das refeicoes, de
forma a garantir um efeito inibitério 6timo e consequentemente uma maior rapidez no alivio da
sintomatologia.

Tome a cdpsula inteira com um copo de 4gua. Nao esmague nem mastigue as cdpsulas, nem o seu
conteido, porque isso impedird que elas atuem da forma adequada.

Duracio do tratamento
O tratamento ndo deverd ultrapassar as duas semanas.

Pampe ndo deve ser administrado a criangas.

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

Se tomar mais Pampe do que deveria

Se tomar mais Pampe do que deveria, procure aconselhamento médico rapidamente

Caso se tenha esquecido de tomar Pampe

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que esteja proximo da
altura de tomar a préxima dose. Se isto acontecer salte a dose em falta e tome as restantes
cépsulas normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Pampe

Nao pare mais cedo o tratamento sé porque os seus sintomas melhoraram. A sua situacdo pode
ndo ter sido completamente tratada e pode recorrer se ndo completar o tratamento.
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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 secunddrios, embora estes
ndo se manifestem 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, comichdo

- alteragdes nos valores das andlises da funcao hepética

- fadiga.

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

- dor nas articulagdes ou nos musculos

- retencao de liquidos ou inchaco

- alterag¢des nas contagens das células sanguineas.

Os seguintes efeitos secunddrios sdo raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 doentes):

- febre

- inquietagdo, sonoléncia, confusdo, alucinacdes, insénia, perturbagdes visuais, vertigens

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

- reacdes na pele como sensacdo de queimadura ou picadas, contusio, vermelhiddo e excesso de
suor

- sensibilidade a luz

- queda de cabelo

- sensacdo de formigueiro na pele (parestesia), tremor

- anemia (palidez)

- problemas nos rins

- pancreatite

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

- inchaco do peito nos homens, impoténcia

- candidiase (infecdo flingica, pode afetar 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, urticdria e
dificuldade em respirar.

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

- reagdes de hipersensibilidade graves incluindo choque. Os sintomas de uma reacdo de
hipersensibilidade podem incluir febre, erupcdo, inchaco e, por vezes, uma queda da pressao
arterial

- inflamacdo da boca (estomatite)

- colite (inflamagao do intestino)

- alteracdes nos valores de andlises como o sddio, o colesterol e os niveis de triglicéridos
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- reagdes na pele muito graves com vermelhidao, ampolas, inflamacao grave e perda de pele.

- muito raramente Pampe pode causar uma redu¢do no nimero de células brancas do sangue e a
sua resisténcia a infecdes pode ser diminuida. Se tiver uma infecio com sintomas como febre e
deterioracdo grave do seu estado geral, ou febre com sintomas locais de infecdo como
garganta/faringe/boca ferida ou problemas urinérios, deve consultar o seu médico imediatamente.
Sera feita uma andlise ao sangue para avaliar uma possivel redug@o das células brancas do sangue
(agranulocitose).

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida: erupcdes cutaneas, possivelmente
acompanhadas de dores nas articulacbes

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

5. Como conservar Pampe

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

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

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

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composi¢cao de Pampe

- A substancia ativa € o lansoprazol. Cada capsula gastrorresistente contém 15 mg de lansoprazol
sob a forma de microgranulos com uma cobertura especial que impede a dissolucdo do
medicamento antes de atingir o intestino.

- Os outros componentes S3o:

Microgranulos - esferas de agucar, carboximetilamido sédico, laurilsulfato de sédio, povidona,
oleato de potéssio, dcido oleico, hipromelose, copolimero de dcido metacrilico e acrilato de etilo
(1:1), citrato de trietilo, dioxido de titdnio (E171) e talco.

Capsula de gelatina - gelatina, didxido de titdnio (E171) e amarelo de quinoleina (E104).

Qual o aspeto de Pampe e contetido da embalagem

As cépsulas gastrorresistentes de Pampe sdo cor de marfim e contém granulos de revestimento
entérico brancos a branco acastanhados.
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As cépsulas gastrorresistentes sdo acondicionadas em blister de Alu/PVC/Poliamida/Alu,
embalado em caixas de cartdo litografado e acompanhadas do respetivo folheto informativo.

Cada embalagem contém 14 ou 28 cipsulas gastrorresistentes.
Titular da Autoriza¢do de Introducio no Mercado

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.
Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-2, Alfragide
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Portugal

Telef.: 21 472 59 00

Fax: 21 472 59 90

E-mail: mail @azevedos-sa.pt

Fabricante

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Inddstrias - Alto de Colaride - Agualva
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Portugal
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