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FOLHETO DA INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pantoprazole Bluefish Comprimidos gastrorresistentes de 20 mg
Pantoprazol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

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

Neste folheto:

O que é Pantoprazole Bluefish e para que € utilizado
Antes de tomar Pantoprazole Bluefish

Como tomar Pantoprazole Bluefish

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Pantoprazole Bluefish

Outras informacdes

SN e

1. O QUE E PANTOPRAZOLE BLUEFISH E PARA QUE E UTILIZADO

O Pantoprazol pertence ao grupo dos medicamentos denominados Inibidores da bomba
de protdes. Os inibidores da bomba de protdes reduzem a quantidade de dcido produzido
pelo estomago.

Pantoprazole Bluefish foi-lhe receitado porque tem um distirbio causado pelo 4cido
estomacal.

Pantoprazole Bluefish Comprimidos gastrorresistentes de 20 mg sdo utilizados:

no tratamento da doenga moderada de refluxo gastroesofdgico (um distirbio no qual o
contetdo géstrico pode subir ao esdéfago e que pode ser associado a esofagite) causada
por secrecdo de dcido e os sintomas associados, como azia, regurgitacdo dcida e dores ao
engolir

no tratamento a longo prazo e na prevencao de reincidéncia em esofagite de refluxo (um
distdrbio no qual o refluxo do conteddo gastrico no eséfago causa inflamacgao e dor)

na prevencdo de dulceras gdastricas e duodenais causadas por medicamentos anti-
inflamatérios em doentes de alto risco que necessitam de tratamento continuo com estes
medicamentos.

2. ANTES DE TOMAR PANTOPRAZOLE BLUEFISH

Nao tome Pantoprazole Bluefish
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se tem alergia (hipersensibilidade) ao pantoprazol ou qualquer outro componente do
Pantoprazole Bluefish.

se estd a tomar um medicamento que contém atazanavir (utilizado para o tratamento da
infeccdo por VIH)

Tome especial cuidado com Pantoprazole Bluefish

Informe o seu médico:

se tem insuficiéncia hepdtica grave. Em caso de insuficiéncia hepdtica grave, o seu
médico deve controlar a sua funcdo hepatica durante o tratamento com o Pantoprazole
Bluefish

se foi diagnosticado com ma absor¢do da vitamina B12

se 0 seu médico lhe receitou o Pantoprazole Bluefish em conjunto com medicamentos
anti-inflamatdrios para tratamento da dor ou doenga reumadtica: leia atentamente também
os folhetos da embalagem destes medicamentos

se tomar Pantoprazole Bluefish por um longo periodo de tempo (mais de 1 ano): O seu
médico manté-lo-4 provavelmente sob supervisdo regular. Relate quaisquer sintomas e
circunstancias novas e excepcionais sempre que consulte o seu médico.

Informe de imediato o seu médico se sofrer ou tiver sofrido recentemente algum dos
seguintes sintomas: perda de peso ndo-intencional, vémitos recorrentes ou vomitos com
sangue, ou fezes escuras. O seu médico podera realizar ou pedir que seja realizada uma
investigacdo adicional denominada endoscopia para diagnosticar o disttrbio e/ou excluir
doenca maligna.

Pantoprazole Bluefish ndo é recomendado para criangas.
Ao tomar Pantoprazole Bluefish com outros medicamentos

Outras medicacdes concomitantes podem afectar a eficicia e seguranca deste
medicamento. Pantoprazole Bluefish também pode afectar a eficicia e a seguranga de
outros medicamentos. Informe o seu médico ou farmacé€utico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica. Lembre-se de informar o seu médico sobre o tratamento com Pantoprazole
Bluefish se lhe for receitado outro medicamento durante o tratamento.

E especialmente importante informar o seu médico:

se estiver a tomar atazanavir, que € utilizado para o tratamento da infec¢do por VIH

se estiver a tomar cetoconazol ou itraconazol que s@o utilizados para o tratamento de
infec¢des flngicas, uma vez que o pantoprazol pode afectar suas concentracdes no seu
organismo.

se estiver a tomar medicamentos anticoagulantes, por exemplo, varfarina, porque pode
ser necessario controlar os parametros de coagulacao do sangue com maior frequéncia.

Ao tomar Pantoprazole Bluefish com alimentos e bebidas
Tome Pantoprazole Bluefish com 4gua uma hora antes de cada refei¢ao.
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Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A experiéncia com o uso de Pantoprazole Bluefish em mulheres gravidas é limitada. Nao
existem informagdes sobre a excrecdo de pantoprazol no leite materno. Nao tome
Pantoprazole Bluefish se estiver gravida, pensar que pode estar gravida ou estiver a
amamentar. Apenas deve utilizar este medicamento se o seu médico considerar que o
beneficio para si € superior ao potencial risco para o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Desconhece-se a existéncia de efeitos sobre a capacidade de conducio de miquinas.

Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos secundarios
como tonturas ou visdo turva.

3. COMO TOMAR PANTOPRAZOLE BLUEFISH

Tomar Pantoprazole Bluefish sempre de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Método de administragdo:
Os comprimidos de Pantoprazole Bluefish nio devem ser mastigados ou partidos,
devendo ser engolidos inteiros, com liquido, antes das refeicdes.

Dosagem:
Tome Pantoprazole Bluefish sempre de acordo com as recomendac¢des do seu médico
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas sobre a dosagem.

Tratamento da doenca do refluxo moderado e dos sintomas associados (por exemplo,
azia, regurgitacdo 4cida e dor ao engolir):
A dose recomendada € 1 comprimido (20 mg) por dia.

Tratamento a longo prazo e a prevencao de reincidéncia na esofagite de refluxo:

Para o tratamento a longo prazo, a dose recomendada é 1 comprimido (20 mg) por dia, se
ocorrer reincidéncia, a dosagem deve ser aumentada para 40 mg por dia (2 comprimidos
de 20mg ou 1 comprimido de 40 mg).

Prevencdo de tlceras géastricas e duodenais causadas por medicamentos anti-
inflamatorios:

A dose recomendada € 1 comprimido (20 mg) por dia.

Idosos e doentes com func¢ao renal reduzida:
A dose didria de 40 mg ndo deve ser excedida.

Doentes com fun¢do hepética reduzida:
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A dose didria de 20 mg ndo deve ser excedida.

Criangas:
Pantoprazole Bluefish ndo deve ser utilizado por criangas.

Se tomar mais Pantoprazole Bluefish do que deveria
Se voc€ ou alguém que conhece tomar acidentalmente muito mais do que a dose
recomendada, informe o seu médico ou farmacéutico de imediato

Caso se tenha esquecido de tomar Pantoprazole Bluefish

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, deve tomd-la assim que se lembrar.
Contudo, se faltar pouco tempo para a préxima toma, nao tome a dose esquecida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose de que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pantoprazole Bluefish

Nao altere a dose ou interrompa a medicacdo sem antes falar com o seu médico.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, o Pantoprazole Bluefish pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

As frequéncias sdo definidas como

Frequentes: menos de 1 em 10, mas mais de 1 em 100 pessoas

Pouco frequentes: menos de 1 em 100, mas mais de 1 em 1000 pessoas
Raros: menos de 1 em 1000, mas mais de 1 em 10.000 pessoas

Muito raros: menos de 1 em 10.000 pessoas

Frequentes:
Dor na parte superior do abdémen , diarreia, obstipacdo, flatuléncia e dor de cabeca.

Pouco frequentes:
Néuseas, vomitos, vertigens, visao turva e reagdes alérgicas como comichao e erupgoes.

Raros:
Boca seca, dor nas articulagdes. Depressdo, alucinagdo, desorienta¢do, confusdo,
sobretudo nos doentes com um historial destes sintomas.

Muito raros:

Deficiéncia dos glébulos brancos do sangue (leucopénia), deficiéncia de plaquetas no
sangue (trombocitopénia), sudorese nas maos e nos pés, dano grave das células hepéticas
e ictericia associada a falha potencial do figado, reacdes alérgicas graves manifestadas
como sintomas gerais agudos com queda aguda e substancial da pressdo sanguinea, niveis
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elevados de enzima hepdtica e de triglicéridos, temperatura corporal elevada, dor
muscular, depressdo, inflamacdo renal, urticdria, hipersensibilidade/ reaccdes alérgicas,
inchago do rosto, membros, ldbios, lingua, laringe e/ou cordas vocais (angioedema, ver as
adverténcias especiais abaixo), reac¢des de fotossensibilidade e reacdes cutaneas graves,
como sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme e necrdlise epidérmica téxica
(Sindrome de Lyell).

Depressao, alucinagdo, desorientacdo e confusdo, principalmente em doentes pré-
dispostos, e também a agravacao destes sintomas em caso de pré-existéncia.

Pare de tomar Pantoprazole Bluefish e consulte de imediato o seu médico se apresentar
sintomas de angioedema, como

rosto, lingua ou garganta inchados

dificuldade em engolir

urticéria e dificuldades em respirar

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

5. COMO CONSERVAR PANTOPRAZOLE BLUEFISH
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Blister: Conserve abaixo de 30°C.
Recipiente de HDPE: Nenhuma condi¢c@o de conservagao especial.

Nao utilize Pantoprazole Bluefish apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ap6s "VAL". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Pantoprazole Bluefish

A substancia activa € o pantoprazole. Cada comprimido gastrorresistente contém 20 mg
de pantoprazol (como sesquihidrato sédico de pantoprazol)

Os outros componentes sdo: fosfato dissédico anidro, manitol, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose, trietil citrato, glicolato sédico
de amido (Tipo A), copolimero etilacrilato do dcido metacrilico (1:1) e 6xido de ferro
amarelo (E 172).

Qual o aspecto de Pantoprazole Bluefish e o conteido da embalagem
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Os comprimidos gastrorresistentes de 20 mg de Pantoprazole Bluefish sdao comprimidos
amarelos, ovais, concavos e lisos com dimensdo de 8 mm x 5,5 mm.

Tamanhos da embalagem:

Caixas de 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98 e 100 comprimidos gastrorresistentes em embalagens
do tipo blister.

Recipiente para comprimidos de 14, 15, 28, 30, 56, 60, 98 e 100 comprimidos
gastrorresistentes

Nem todos os tamanhos de embalagem poderao estar comercializados
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Estocolmo

Suécia

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

Nome do Estado Denominacao do Medicamento

Membro

Austria Pantoprazol Bluefish 20 mg magensaftresistente tabletten
Dinamarca Pantoprazol Bluefish 20mg

Alemanha Pantoprazol Bluefish 20 mg magensaftresistente tabletten
Finlandia Pantoprazole Bluefish 20 mg enterotabletia/enterotabletter
Franca Pantoprazole Bluefish 20 mg comprimé gastro-resistant
Hungria Pantoprazol Bluefish 20 mg bélben 0ld6do6 tabletta
Irlanda Pantoprazole Bluefish 20 mg gastro-resistant tablet

Italia Pantoprazolo Bluefish 20 mg gastroresistenti

Holanda Pantoprazole Bluefish 20 mg maagsapresistente tabletten
Noruega Pantoprazol Bluefish enterotabletter

Polonia Pantoprazol Bluefish 20mg enterotabletter

Portugal Pantoprazole Bluefish

Espanha Pantoprazole Bluefish 20 mg comprimidos gastroresistentes
Suécia (RMS) Pantoprazole Bluefish 20 mg enterotabletter

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



