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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Rabeprazol Farmalider 10 mg Comprimidos Gastrorresistentes
Rabeprazol

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Rabeprazol Farmalider e para que é utilizado.

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Rabeprazol Farmalider

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que éRabeprazol Farmalider e para que é utilizado

Rabeprazol Farmalider pertencente ao grupo farmacoterapéutico dos medicamentos
inibidores selectivos da bomba de protdes (6.2.2.3).

Rabeprazol Farmalider estd indicado no:

-Ulcera duodenal activa;

-Ulcera gastrica benigna activa (Ulcera péptica);

-Doenca de refluxo gastro-esofdgico sintomatica, erosiva ou ulcerativa (DRGE),
geralmente referida como uma inflamagdo do esdéfago causada pelo &cido e
associada a azia;

-Tratamento prolongado da doenca de refluxo gastro-esofagico (tratamento de
manutencdao DRGE).

-Tratamento sintomatico da doenca de refluxo gastro-esofdgico moderado a muito
grave (DRGE sintomatico), também associada a azia.

- Doentes cujo estbmago produz grandes quantidades de acido (Sindrome Zollinger-
Ellison)

Em associacdo com regimes terapéuticos antibacterianos apropriados para a
erradicacdo do Helicobacter pylori em doentes com Ulcera péptica. Ver secgdo 4.2. —
Posologia e modo de administracao.

2. O que precisa saber antes de tomar Rabeprazol Farmalider

Nao tome Rabeprazol Farmalider:



APROVADO EM
06-05-2022
INFARMED

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao rabeprazol sddico, a benzimidazois
substituidos, ou a quaisquer outros componentes deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- Se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugoes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rabeprazol Farmalider:

- Se ja teve reacbes cutdneas apds tratamento com um medicamento similar a
Rabeprazol Farmalider que reduza a acidez do estémago.

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 {Nome do medicamento}. Lembre-se de
mencionar igualmente quaisquer outros efeitos adversos, tal como dores nas
articulacdes.

- Se é alérgico a outros inibidores da bomba de protdes.

- Se tem uma histéria de doenca hepatica.

Estd previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A).

Antes do tratamento deve excluir a possibilidade de doengca maligha do es6fago ou
estbmago, uma vez que o tratamento com rabeprazol pode aliviar os sintomas das
doencgas malignas.

No tratamento de manutencdo, especialmente quando ultrapassar o periodo de

tratamento de 1 ano, os doentes devem permanecer sob vigilancia regular.

Criancas
N&do é recomendado para criancas.

Se tem menos de 12 anos.
Outros medicamentos e Rabeprazol Farmalider:

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

Tome especial cuidado com o rabeprazol se estiver a tomar digoxina.

Medicamentos cuja absorcdo € dependente do pH (como por exemplo, o cetoconazol
ou itraconazol): o rabeprazol pode reduzir os niveis plasmaticos dos antifiingicos.
Anti-acidos liquidos: ndo se observou interacgdo.

Rabeprazol Farmalider com alimentos, bebidas e alcool

Os comprimidos gastroresistentes de Rabeprazol Farmalider ndo devem ser
mastigados ou partidos, devendo ser engolidos inteiros, com liquido antes das
refeicoes.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
O rabeprazol estd contra-indicado durante a gravidez e ndo deve ser administrado
durante oamamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&do é provavel que rabeprazol afecte a capacidade de conduzir ou de trabalhar com
maquinas. Contudo, raramente o rabeprazol sdédico pode causar sonoléncia.
Portanto, evite, conduzir e trabalhar com maquinas se este efeito surgir durante o
tratamento.

3. Como tomar Rabeprazol Farmalider

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

Adultos/Idosos:

Ulcera duodenal activa e Ulcera gastrica benigna activa: A dose oral recomendada é
de 20 mg, uma vez por dia, de manhd. O tratamento da maior parte dos doentes
com Ulcera duodenal activa dura quatro semanas. Contudo alguns doentes podem
precisar de mais quatro semanas de tratamento. A maior parte dos doentes com
Ulcera gastrica benigna activa necessitam de seis semanas de tratamento. No
entanto, também alguns doentes podem precisar de mais seis semanas de
tratamento.

Doenca de refluxo gastro-esofagico ulcerativa ou erosiva (DRGE): a dose oral
recomendada € de 20 mg uma vez por dia, durante quatro a oito semanas.

Tratamento prolongado da doenga de refluxo gastro-esofagico (manutengdo DRGE):
Para tratamento prolongado, pode-se usar rabeprazol numa dose de manutencao de
20 mg ou 10 mg, uma vez por dia dependendo da resposta do doente.

Tratamento sintomatico da doenca de refluxo gastro-esofagico moderado a muito
grave (DRGE sintomatico): 10 mg uma vez por dia em doentes sem esofagite. Se o
controlo dos sintomas n&do tiver sido conseguido apds 4 semanas, deve-se investigar
o0 doente. Uma vez que os sintomas tenham desaparecido, pode-se conseguir o
controlo de sintomas subsequentes utilizando um outro regime de 10 mg
diariamente, quando necessario.

Sindrome Zollinge-Ellison: A dose inicial recomendada para os adultos € de 60 mg
uma vez por dia. A dose pode ser ajustada até 120 mg por dia baseada nas
necessidades do doente. Podem ser administradas doses Unicas didrias até 100 mg.
A dose de 120 mg pode implicar doses divididas de 60 mg duas vezes por dia. O
tratamento deve continuar enquanto for clinicamente indicado.

Erradicacao do H. pylori: Doentes com infeccao pelo H. pylori devem ser tratados
com uma terapéutica de erradicacdo. Recomenda-se administrar durante 7 dias a
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seguinte associacdao: 20 mg rabeprazol duas vezes por dia + 500 mg de
claritromicina duas vezes por dia e 1 g de amoxicilina duas vezes por dia

Criangas:

Rabeprazol ndo €& recomendado para criangas, porque ndo ha experiéncia de
rabeprazol neste grupo etario.

Instrucdes de caracter geral: Para indicagdes que requerem tratamento uma vez por
dia rabeprazol deve ser tomado de manha, antes de comer. Os comprimidos de
rabeprazol nao devem ser mastigados nem partidos, devendo ser engolidos inteiros.

Se tomar mais Rabeprazol Farmalider do que deveria

Ndo tome mais comprimidos por dia do que aqueles que Ihe foram prescritos. Se
tomou demasiados comprimidos de rabeprazol em relagdo a prescricdo consulte o
seu médico ou o departamento de urgéncias do hospital mais préoximo. Leve sempre
0os comprimidos e a embalagem consigo para o hospital, para que o médico saiba o
gue € que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Rabeprazol Farmalider

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se se esqueceu de tomar um comprimido, tome um logo que se lembrar, e continue
normalmente. Se se esqueceu de tomar o medicamento por mais de 5 dias, informe
0 seu médico antes de tomar mais algum comprimido.

Se parar de tomar Rabeprazol Farmalider
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos o0s medicamentos, Rabeprazol Farmalider pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.Os efeitos
indesejaveis mais frequentes sdo cefaleias (dor de cabeca), diarreia e nauseas.

Os efeitos indesejdveis registados em mais de um caso isolado sdo descritos em
baixo, por classes de sistemas de 6rgdos e pela frequéncia. As frequéncias sdo
definidas como:

frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1000, <1/100) e raros

(>1/10000, <1/1000) e muito raros (<1/10000).
Erequéncia Frequéncia Frequentes Pouco Raros Muito raros
Orgao/Sistema | desconhecida frequentes
Infecgdes e Infecgao
infestacbes
Doengas do Neutropenia
sangue e Leucopenia
dosistema Trombocitopeni
linfatico a

Leucocitose
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Doencas do Reaccdes
sistema alérgicas
imunitario sistémicas
graves (por
exemplo cara
inchada,
hipotensao e
dispneia) (*)
Doencas do Anorexia
metabolismo e
da nutricao
Perturbacoes Insodnia Nervosismo Depressao
do foro Sonoléncia
psiquiatrico
Doencas do Cefaleia
sistema Tonturas
nNervoso
Afeccdes Perturbacoes da
oculares visao
Doengas Tosse Bronquite
respiratorias e Faringite Sinusite
do mediastino Rinite
Doencas Diarreia Dispepsia Gastrite
gastrointestinai Vomitos Boca Seca Estomatite
S Nausea Eructacao Perturbacdes do
Dor abdominal paladar
Obstipacado
Flatuléncia
Pélipos
benignos no
estdmago
Afeccdes Hepatite
hepatobiliares Ictericia
Encefalopatia
Hepatica (**)
Afeccbes  dos | Erupgdes Rash Prurido Eritema
tecidos cutdneas, Eritema * Sudacdo multiforme
cutdneos e | possivelmente Reaccbes Necrolise
subcutaneos acompanhadas bulhosas epidérmica
de dores nas toxica
articulagoes Sindrome
Stevens-
Johnson
AfeccOes Dor nao | Mialgia
musculoesquel especifica Caibras nas
éticas e dos Dor nas | pernas
tecidos costas Artralgia
conjuntivos
Doencas renais Infecgdes no | Nefrite
e urinarias tracto urinario intersticial
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Perturbacoes Astenia Dor no peito
gerais e Sindrome Arrepios
Farmalideracoe tipogripal Febre

s no local de
administracao

Exames Aumento das | Aumento de
complementar enzimas peso
es de hepaticas (**)

diagnéstico

(*) Eritema, reacgdes bulhosas e reacgbes alérgicas sistémicas agudas geralmente
resolveram-se com a interrupgdo do tratamento.
(**) Casos raros de encefalopatia hepatica foram descritos em doentes com cirrose.

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR Rabeprazol Farmalider

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar ou congelar.

N&o utilize Rabeprazol Farmalider apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior (VAL).O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Rabeprazol Farmalider
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A substdncia activa € o rabeprazol sodico. 10 mg de rabeprazol sédico equivalente a
9,42 mg de rabeprazol.

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: manitol, hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo, povidona
K 30, 6xido de magnésio pesado, amido de milho, fumarato sodico de estearilo
Subrevestimento: hipromelose

Revestimento entérico: ftalato de hipromelose, citrato de trietilo; didxido de titanio
(E171);talco

Revestimento: didxido de titanio (E171), hipromelose 15 cps (E464), Macrogol 6000,
oxido de ferro vermelho (E172), éxido de ferro negro (E172), eritrosina (E127)

Qual o aspecto de Rabeprazol Farmalider e contedo da embalagem

Os comprimidos de Rabeprazol Farmalider a 10 mg sao comprimidos
gastrorresistentes, redondos, biconvexos, cor-de-rosa.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de Al/Al, apresentando-se em
embalagens de 14, 20, 28, 56 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Farmalider, S.A.

C/ La Granja 1 - 3@ Planta
28108 Alcobendas (Madrid)
Espanha

Fabricante

FARMALIDER, S.A.

¢/ Aragoneses 15

28108 Alcobendas- Madrid
Espanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:

Portugal

Laboratorios Azevedos Industria Farmacéutica S.A
Estrada Nacional 117-2, 2614-503

AMADORA

e-mail: azevedos@mail.telepac.pt

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



