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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Rabeprazol Azevedos 10 mg e 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Rabeprazol sédico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Rabeprazol Azevedos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rabeprazol Azevedos
. Como tomar Rabeprazol Azevedos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Rabeprazol Azevedos

. Conteldo de embalagem e outras informacgoes

AU WNHE

1. O que é Rabeprazol Azevedos e para que é utilizado

A substdncia ativa de Rabeprazol Azevedos é rabeprazol sodico. Este pertence a uma
classe de medicamentos denominada "Inibidores da Bomba de Protdes" (IBP), que
atuam por diminuicdo da quantidade de acido produzida pelo seu estdmago.

Rabeprazol Azevedos estd indicado no tratamento de:

- Doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE), que pode estar associada a azia. A
DRGE é causada quando o acido e a comida, provenientes do estbmago, escapam
para o esofago.

- Ulcera no estdmago (Ulcera gdastrica) ou na parte superior do intestino (lUlcera
duodenal). No caso de as Ulceras estarem infetadas com a bactéria Helicobacter
pylori (H. pylori), podera ser necessario recorrer a administracédo de antibidticos. O
tratamento em simultaneo com Rabeprazol Azevedos e antibioticos trata a infegdo e
promove a cura da Ulcera, para além de evitar o reaparecimento de infecdo e Ulcera.
- Sindrome de Zollinger-Ellison, quando o estémago produz grandes quantidades de
acido.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rabeprazol Azevedos

Ndo tome Rabeprazol Azevedos:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a rabeprazol sédico, ou a qualquer outro
componente de Rabeprazol Azevedos (indicados na seccdo 6 abaixo);

- Se esta ou pensa que podera estar gravida;

- Se estd a amamentar.
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Nao tome Rabeprazol Azevedos se alguma das condigdes acima referidas se aplicar a
si. Em caso de duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Rabeprazol Azevedos.

Ver tambeém a secgdo "Gravidez, amamentacdo e fertilidade".

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rabeprazol Azevedos se:

- E alérgico a outros inibidores da bomba de protdes ou "benzimidazodis
substituidos":

- Tem problemas no figadoos ou no sangue, uma vez que tém sido detetados em
alguns doentes mas, geralmente, melhoram quando Rabeprazol Azevedos é
interrompido;

- Tem um tumor no estdbmago;

- Alguma vez teve problemas de figado;

- Estad a tomar atazanavir para a infecdo pelo VIH.

- Tem reservas corporais reduzidas ou fatores de risco de reducdo da vitamina B12 e
recebe tratamento a longo prazo com rabeprazol sédico. Tal como acontece com
todos os agentes bloqueadores de acido, rabeprazol sodico pode levar a redugdo da
absorcao da vitamina B12.

- Se ja teve reacfes cutaneas apos tratamento com um medicamento similar a
Rabeprazol Azevedos que reduza a acidez do estdmago.

- Se esta previsto fazer uma andlise especifica ao sangue (Cromogranina A)

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

Se ndo tem a certeza se alguma das condigdes acima se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Rabeprazol Azevedos.

Criancas
Rabeprazol Azevedos nao deve ser utilizado em criancgas.

Se tiver diarreia grave (aquosa ou sanguinolenta) acompanhada de sintomas tais
como febre, dor ou sensibilidade abdominal, pare de tomar Rabeprazol Azevedos e
consulte imediatamente um médico.

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

Outros medicamentos e Rabeprazol Azevedos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica, incluindo medicamentos a base de plantas.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar algum dos
seguintes medicamentos:
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- Cetoconazol ou itraconazol, usados para tratar infecdes causadas por fungos.
Rabeprazol Azevedos pode diminuir a quantidade destes farmacos no sangue. O seu
meédico pode ter necessidade de ajustar a dose;

- Atazanavir, usado para tratar infecbes pelo VIH. Rabeprazol Azevedos pode
diminuir a quantidade deste tipo de medicamento no sangue e, por conseguinte, ndo
devem ser tomados em simultaneo;

- Metotrexato (um medicamento para quimioterapia usado em doses elevadas para
tratar cancro). Se esta a tomar uma dose elevada de metotrexato, o seu médico
podera interromper temporariamente o seu tratamento com Rabeprazol Azevedos.
Se ndo tem a certeza se alguma das condigdes acima se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Rabeprazol Azevedos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

- Ndo tome Rabeprazol Azevedos se esta ou pensa que podera estar gravida;
- Ndo tome Rabeprazol Azevedos se esta ou planeia amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento
durante a gravidez ou aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera sentir sonoléncia enquanto estiver a tomar Rabeprazol Azevedos. Portanto,
ndo conduza ou utilize ferramentas ou maquinas se este efeito surgir durante o
tratamento.

3. Como tomar Rabeprazol Azevedos

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

Como tomar este medicamento

- Remova um comprimido do blister apenas quando for tomar o medicamento;

- Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua. Ndo mastigue ou esmague
0S comprimidos;

- O médico dir-lhe-& quantos comprimidos deve tomar e a duragdo do tratamento, o
gue dependera da sua condicdo;

- Se estiver a tomar este medicamento por um longo periodo de tempo, devera ser
monitorizado pelo seu medico.

Adultos e idosos
Para a doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE)

Tratamento de sintomas moderados a graves (DRGE sintomatica)

- A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 10 mg uma vez por dia
até 4 semanas;

- Tome o comprimido de manha antes de comer;

- Se voltar a sentir sintomas apos 4 semanas de tratamento, o seu médico podera
dizer-lhe para tomar um comprimido de Rabeprazol Azevedos 10 mg quando
necessite.

Tratamento de sintomas mais graves (DRGE erosiva ou ulcerativa)
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- A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 20 mg uma vez por dia,
durante 4 a 8 semanas;
- Tome o comprimido de manha antes de comer.

Tratamento a longo prazo dos sintomas (manutencdao da DRGE)

- A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 10 mg ou 20 mg uma
vez por dia, durante o tempo que o seu médico lhe recomendar;

- Tome o comprimido de manha antes de comer;

- Devera consultar o seu médico em intervalos de tempo regulares para avaliar os
sintomas e a dose.

Para Ulceras no estdmago (Ulceras pépticas)

- A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 20 mg uma vez por dia,
durante 6 semanas;

- Tome o comprimido de manha antes de comer;

- O seu médico podera dizer-lhe para tomar Rabeprazol Azevedos por mais 6
semanas, se os sintomas ndo melhorarem.

Para Ulceras intestinais (Ulceras duodenais)

-A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 20 mg uma vez por dia,
durante 4 semanas;

- Tome o comprimido de manha antes de comer;

- O seu médico podera dizer-lhe para tomar Rabeprazol Azevedos por mais 4
semanas, se os sintomas ndo melhorarem.

Para Ulceras causadas por infecdo pelo H. pylori e para evitar que retornem

- A dose habitual € um comprimido de Rabeprazol Azevedos 20 mg duas vez por dia,
durante sete dias;

- O seu médico podera dizer-lhe também para tomar antibiéticos designados por
amoxicilina e claritromicina.

Para mais informacgdes sobre os outros medicamentos tomados para a erradicacao
do H. pylori, ver o folheto informativo de cada um.

Sindrome de Zollinger-Ellison quando o estdmago produz excesso de acido

- A dose inicial habitual sdo trés comprimidos de Rabeprazol Azevedos 20 mg uma
vez por dia;

- A dose podera ser ajustada pelo seu médico, dependendo da forma como
respondeao tratamento.

- Se esta a realizar tratamento a longo prazo, devera consultar o seu médico com
intervalos de tempo regulares para avaliar a dose e 0s sintomas.

Doentes com problemas no figado
Devera consultar o seu medico, que o acompanhara tanto no inicio como durante o
tratamento com Rabeprazol Azevedos.

Se tomar mais Rabeprazol Azevedos do que deveria
Se tomar mais Rabeprazol Azevedos do que deveria, fale com o seu médico ou
dirija-se de imediato a um hospital. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Rabeprazol Azevedos - Se se esqueceu de tomar
uma dose, tome-a assim que se lembrar. Contudo, se estiver quase na hora da
proxima dose, omita a dose em falta e continue como habitualmente.
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- Se se esquecer de tomar o medicamento por mais de 5 dias, informe o seu médico
antes de tomar mais algum comprimido.

- Nao tome uma dose a dobrar (duas doses ao mesmo tempo) para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Rabeprazol Azevedos )
O alivio dos sintomas ocorrera normalmente antes da cura completa da Ulcera. E
importante que ndo pare o tratamento antes que o seu médico |he diga para o fazer.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Geralmente, os efeitos
secundarios sdo ligeiros e melhoram sem ter que parar o tratamento.

Pare de tomar Rabeprazol Azevedos e consulte imediatamente um meédico se notar
gualguer um dos seguintes efeitos secundarios — pode necessitar de tratamento
medico urgente:

- ReacOes alérgicas, cujos sinais podem incluir: inchaco subito do rosto, dificuldade
em respirar ou diminuicdo da pressao arterial, que pode causar desmaio ou colapso;
- InfecOes frequentes, tais como inflamagdo da garganta ou elevacao da temperatura
(febre), ou Ulceras na boca ou garganta;

- Nodoas negras ou sangramento facil.

Estes efeitos secundarios sdo raros (afetam menos de 1 em 1.000 doentes).

- Formacdo de bolhas na pele graves, ou dor ou Ulceras na boca ou garganta.

Estes efeitos secunddrios sdo muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 doentes).

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes (afetam em menos de 1 em 10 pessoas)

- InfecOes;

- Dificuldade de dormir;

- Dor de cabeca ou tonturas;

- Tosse, corrimento nasal ou dor de garganta (faringite);

- Disturbios no estbmago ou intestino, tal como dor de estdmago, diarreia, gases
(flatuléncia), ndusea, vomito ou prisdo de ventre;

- Dores inespecificas ou dor nas costas;

- Fraqueza ou sintomas gripais.

- Pélipos benignos no estdmago

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)
- Nervosismo ou sonoléncia;

- InfecBes respiratorias (bronquite);

- Dor e obstrucao dos seios nasais (sinusite);

- Boca seca;

- Indigestao e eructacao (arroto);

- Erupgdo na pele ou vermelhiddo;

- Dor nos musculos, pernas ou articulacbes;
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- Fraturas da anca, punho e coluna vertebral;

- Infecdo da bexiga (infegdo do trato urinario);

- Dor no peito;

- Calafrios ou febre;

- AlteragGes no funcionamento do figado (demonstradas em testes de sangue).

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas)

- Perda de apetite (anorexia);

- Depressao;

- Hipersensibilidade (incluindo reacGes alérgicas);

- Alteracao visual;

- Dor na boca (estomatite) ou alteracdo do paladar;- Distlrbio no estbmago ou dor
de estbmago;

- Doencas hepaticas, incluindo coloracdo amarelada da pele e da parte branca dos
olhos (ictericia);

- Erupgdo na pele com comichdo ou bolhas na pele;

- Sudacdo;

- Doencas renais;

- Ganho de peso;

- Alteragdes dos globulos brancos (demonstradas nos testes de sangue), que podem
resultar em infecdes frequentes;

- Diminuicdo das plaquetas sanguineas, causando sangramento ou ndédoas negras
mais facilmente do que o normal.

Outros efeitos secundarios possiveis (frequéncia desconhecida)

- Inchagco mamario nos homens;

- Retencdo de liquidos;

- Niveis sanguineos de sodio baixos, que podem causar cansaco e confusdo,
espasmos musculares, convulsdes e coma;

-Doentes que tiveram doencas no figado podem desenvolver, muito raramente,
encefalopatia (uma doenca do cérebro);

- ErupgOes cutdneas, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagoes.

Se esta a tomar Rabeprazol Azevedos ha mais de 3 meses, € possivel que 0s seus
niveis de magnésio no sangue diminuam. Como consequéncia, podem surgir
sintomas como fadiga, contracbes musculares involuntarias, desorientacdo,
convuls@es, tonturas e ritmo cardiaco acelerado. Se tiver algum destes sintomas
informe o seu médico imediatamente. Os niveis baixos de magnésio no sangue
podem também conduzir a reducdo dos niveis de potassio ou de calcio no sangue. O
seu medico podera decidir pedir-lhe analises sanguineas regulares para monitorizar
0s niveis de magnésio no sangue.

N&do se preocupe com esta lista de efeitos secundarios, pois estes poderdo ndo se vir
a manifestar.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rabeprazol Azevedos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Rabeprazol Azevedos apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e nos blisters, apds "VAL.".O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais de deterioracdao ou de violagao da
embalagem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Rabeprazol Azevedos

Cada comprimido de Rabeprazol Azevedos 10 mg contém 10 mg de rabeprazol
sodico.

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: manitol, 6xido de magnésio pesado, hidroxipropilcelulose,
estearato de magnésio e hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo.
Subrevestimento: etilcelulose, 6xido de magnésio pesado.

Revestimento entérico: ftalato de hipromelose, dibutilo sebacato, talco, didxido de
titdnio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172).

Cada comprimido de Rabeprazol Azevedos de 20 mg contém 20 mg de rabeprazol
sodico.
Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: manitol, 6xido de magnésio pesado, hidroxipropilcelulose,
estearato de magnésio e hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo.
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Revestimento entérico: ftalato de hipromelose, dibutilo sebacato, talco, didxido de

titdnio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Rabeprazol Azevedos e conteldo da embalagem

Rabeprazol Azevedos 10 mg comprimidos gastrorresistentes sao comprimidos

gastrorresistentes, biconvexos, cor-de-rosa.

Rabeprazol Azevedos 20 mg comprimidos gastrorresistentes sao comprimidos
gastrorresistentes, biconvexos, amarelos, com marcacdo "20" em um dos lados.

Rabeprazol Rabeprazol Azevedos esta disponivel em embalagens blister de 1, 5, 7,

14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 75, 98 e 120 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-Km2 Alfragide
2614-503 Amadora

Fabricante:

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara) - Espanha
Sofarimex - Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




