Folheto informativo: Informacéao para o doente

SOMAC Control 20 mg comprimidos gastrorresistentes
pantoprazol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

- Nao deve tomar PANTOLOC Control comprimidos durante mais de 4 semanas sem consultar
um médico.

O que contém este folheto:

O que ¢ SOMAC Control e para que ¢ utilizado

O que precisa saber antes de tomar SOMAC Control
Como tomar SOMAC Control

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar SOMAC Control

Contetudo da embalagem e outras informagdes

I S e

1. O que ¢ SOMAC Control e para que ¢é utilizado

SOMAC Control contém a substancia ativa pantoprazol, que bloqueia a ‘bomba’ que produz acido
estomacal. Logo, reduz a quantidade de acido no seu estomago.

SOMAC Control ¢ utilizado para o tratamento a curto prazo dos sintomas de refluxo (por exemplo,
azia, regurgitacdo acida) nos adultos.

O refluxo ¢ o retorno do acido do estdmago para o esoéfago (“tubo de alimentagdo’), que pode ficar
inflamado e doloroso. Isto pode originar sintomas como uma sensacao de ardor dolorosa no peito que
sobe até a garganta (azia) e um sabor amargo na boca (regurgitagdo acida).

Pode obter um alivio dos sintomas de refluxo acido e azia logo ap6s um dia de tratamento com
SOMAC Control, mas este medicamento nao se destina a proporcionar alivio imediato. Pode ser

necessario tomar os comprimidos durante 2 a 3 dias consecutivos para alivio dos sintomas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 semanas, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar SOMAC Control

Nao tome SOMAC Control:

- se tem alergia ao pantoprazol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se estd a tomar inibidores da protéase do VIH, como atazanavir; nelfinavir (para o tratamento da
infecdo pelo VIH). Ver sec¢ao “Outros medicamentos ¢ SOMAC Control”.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar SOMAC Control

se foi tratado continuamente a azia ou indigestao durante 4 semanas ou mais.

se tem mais de 55 anos de idade e estd submetido a um tratamento didrio com medicamentos
nao sujeitos a receita médica para a indigestao.

se tem mais de 55 anos de idade e apresenta sintomas novos ou recentemente alterados.

se teve previamente uma ferida gastrica ou se foi submetido a uma cirurgia do estdbmago.

se tem problemas hepaticos ou ictericia (amarelecimento da pele ou olhos).

se consulta regularmente o seu médico devido a queixas ou doencas graves.

se vai ser submetido a uma endoscopia ou a um teste respiratorio denominado teste de C-ureia.
se ja& teve reagdes cutaneas apos tratamento com um medicamento similar a SOMAC Control
que reduza a acidez do estomago.

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

se esta a tomar inibidores da protéase do VIH como atazanavir; nelfinavir (para o tratamento da
infecdo por VIH) ao mesmo tempo que pantoprazol, peca conselhos especificos ao seu médico.

Nao tome este medicamento por periodos superiores a 4 semanas sem consultar o seu médico. Se os
seus sintomas de refluxo (azia ou regurgitacdo acidica) persistirem por mais de 2 semanas, consulte o
seu médico, que ird decidir sobre a necessidade da toma a longo prazo deste medicamento.

Se tomar SOMAC Control durante periodos mais alargados, poderdo ocorrer riscos adicionais, como:

absorcdo reduzida de Vitamina By, e deficiéncia de vitamina B, caso tenha reservas corporais
reduzidas de Vitamina Bi,. Consulte o seu médico caso note qualquer um dos seguintes
sintomas, que podem indicar niveis baixos de Vitamina Bi»:

- Cansago extremo ou falta de energia

- Sensagdo de formigueiro

- Lingua dorida ou vermelha, feridas na boca

- Fraqueza muscular

- Perturbagdes na visdo

- Problemas de memoria, confusdo, depressao

fratura da anca, pulso e coluna, especialmente se ja tiver osteoporose (densidade dssea reduzida)
ou se o seu médico lhe tiver dito que estd em risco de ter osteoporose (por exemplo, se estiver a
tomar corticosteroides).

diminui¢do nos niveis de magnésio no sangue (sintomas possiveis: fadiga, contragdes
musculares involuntarias, desorientagdo, convulsdes, tonturas, aumento da frequéncia cardiaca).
Os niveis baixos de magnésio podem também levar a redug@o nos niveis de potassio e calcio no
sangue. Devera falar com o seu médico caso esteja a tomar este medicamento por um periodo
superior a 4 semanas. O seu médico pode decidir realizar analises ao sangue regulares para
monitorizar os seus niveis de magnésio.

Informe de imediato o seu médico, antes ou depois de tomar este medicamento, se constatar algum
dos seguintes sintomas, que podem ser indicativos de uma outra doenga, mais grave:

uma perda de peso involuntaria (ndo relacionada com a dieta alimentar ou um programa de
exercicio).

vomitos, sobretudo se repetidos.

vomitos com sangue; este pode aparecer como graos de café¢ escuros no seu vomito.

sangue nas fezes, que podem parecer pretas ou com um aspeto de alcatrao.

dificuldade em engolir ou dor ao engolir.

ar palido e sensagao de fraqueza (anemia).

dor no peito.

dor de estdomago.

diarreia grave e/ou persistente, na medida em que este medicamento foi associado a um pequeno
aumento da diarreia infeciosa.

no caso de sofrer uma erupgdo na pele, 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
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SOMAC Control. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer outros efeitos adversos, tal
como dores nas articulacdes

- Foram notificadas reagdes cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e
eritema multiforme associadas ao tratamento com pantoprazol. Pare de tomar pantoprazol e
procure assisténcia médica imediatamente se tiver qualquer um dos sintomas relacionados com
estas reacdes cutaneas graves descritos na secgio 4.

O seu médico pode decidir que talvez necessite de realizar alguns exames.

Se tiver de realizar uma analise ao sangue, informe o seu médico de que esta a tomar este
medicamento.

Pode obter um alivio dos sintomas de refluxo acido e azia logo apds um dia de tratamento com
SOMAC Control, mas este medicamento ndo se destina a proporcionar alivio imediato.
Nao deve toma-lo como medida de prevengao.

Se sofre de sintomas repetidos de azia ou indigestdo ha ja algum tempo, lembre-se de consultar o seu
médico regularmente.

Criangas e adolescentes

SOMAC Control ndo deve ser tomado por criancas a adolescentes com menos de 18 anos devido a
falta de informagdo de seguranca neste grupo etario.

Outros medicamentos e SOMAC Control

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

SOMAC Control pode impedir o funcionamento adequado de outros medicamentos. Especialmente

medicamentosque contém uma das seguintes substancias ativas:

- Inibidores da protéase do VIH como atazanavir, nelfinavir (para o tratamento da infe¢do pelo
VIH). Nao pode utilizar SOMAC Control se estiver a tomar inibidores da protéase do VIH. Ver
se¢do “Ndo tome SOMAC Control”.

- cetoconazol (utilizado para infegdes fungicas).

- varfarina e fenprocoumon (utilizados para diluir o sangue e prevenir a formacgdo de coagulos).
Pode necessitar de analises ao sangue adicionais.

- metotrexato (utilizado no tratamento da artrite reumatoide, psoriase e do cancro) - Se esta a
tomar metotrexato, o seu médico pode interromper temporariamente o seu tratamento com
SOMAC Control pelo facto de poder aumentar os niveis de metotrexato no sangue.

Nao tome SOMAC Control com outros medicamentos que limitam a quantidade de acido produzida
no seu estdmago, como um outro inibidor da bomba de protdes (omeprazol, lansoprazol ou rabeprazol)
ou um antagonista H2 (por exemplo, ranitidina, famotidina).

Contudo, pode tomar SOMAC Control com antidcidos (por exemplo, magaldrato, acido alginico,
bicarbonato de sédio, hidroxido de aluminio, carbonato de magnésio ou combinagdes destas

substancias), se necessario.

Fale com o seu médico antes de tomar SOMAC Control se tiver de fazer um determinado teste de
urina (detecdo de THC; tetra-hidrocanabinol).

Gravidez e amamentacao e fertilidade

Nao tome este medicamento se esta gravida ou a amamentar.
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos indesejaveis como
tonturas ou visao afetada.

SOMAC Control contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar SOMAC Control

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

A dose recomendada ¢ um comprimido por dia. Nao exceda esta dose recomendada de 20 mg de
pantoprazol por dia.

Deve tomar este medicamento durante pelo menos 2 a 3 dias consecutivos. Deixe de tomar SOMAC
Control quando estiver totalmente livre de sintomas. Pode obter um alivio dos sintomas de refluxo
acido e azia logo apds um dia de tratamento com SOMAC Control, mas este medicamento ndo se
destina a proporcionar alivio imediato.

Se ndo obtiver qualquer alivio dos sintomas depois de tomar este medicamento continuamente durante
2 semanas, consulte o seu médico.

Nao tome SOMAC Control comprimidos durante mais de 4 semanas sem consultar o seu médico.

Tome o comprimido antes de uma refei¢do, a mesma hora todos os dias. Deve engolir o comprimido
inteiro com um pouco de agua. Nao mastigue nem parta o comprimido.

Se tomar mais SOMAC Control do que deveria

Informe o seu médico ou farmacéutico caso tenha tomado uma dose superior & dose recomentada. Se
possivel, leve o seu medicamento e este folheto informativo consigo

Caso se tenha esquecido de tomar SOMAC Control

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a sua
proxima dose normal, no dia seguinte, a hora habitual.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe de imediato o seu médico ou contacte as Urgéncias do hospital mais préoximo se apresentar

alguns dos seguintes efeitos indesejaveis graves. Deixe de tomar imediatamente este medicamento
mas leve este folheto informativo e/ou os comprimidos consigo.
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Reacdes alérgicas graves (frequéncia rara: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
reacdes de hipersensibilidade, as chamadas reagoes anafilaticas, choque anafilatico e
angioedema. Os sintomas tipicos sdo: inchago do rosto, labios, boca, lingua e/ou garganta, que
podem causar dificuldades ao engolir ou respirar, urticaria, tonturas graves com batimento
cardiaco extremamente rapido e sudagao intensa.

Reacgdes cutineas graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia nio pode ser estimada
através dos dados disponiveis):

pode observar uma ou mais das seguintes reacdes

- erup¢ao com inchago, formagdo de bolhas ou descamacgdo da pele, pele solta e hemorragias a
volta dos olhos, nariz, boca ou 6rgaos genitais e deterioracdo rapida do seu estado geral de
saude, ou aparecimento de erupcao especialmente em partes da pele com exposi¢do ao sol. Pode
também ter dor nas articulagdes ou sintomas semelhantes aos da gripe, febre, inchaco das
glandulas (por exemplo, na axila) e as analises sanguineas podem indicar alteragdes em
determinados globulos brancos ou enzimas hepaticas.

- manchas avermelhadas planas, semelhantes a um alvo ou circulares no tronco, muitas vezes
com bolhas centrais, descamacao da pele, feridas na boca, garganta, no nariz, nos genitais e nos
olhos. Estas reagdes cutaneas graves podem ser precedidas de febre e sintomas gripais
(sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica).

- erup¢ao cutanea disseminada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos inchados
(sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a farmacos).

Outras reacoes graves (frequéncia desconhecida):

amarelecimento da pele e dos olhos (devido a lesdes graves no figado), ou febre, erupgdo na
pele e aumento dos rins, por vezes com mic¢ao dolorosa, e dor na regido lombar (inflamagao
grave dos rins), levando possivelmente a insuficiéncia renal.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
polipos benignos no estomago

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

dores de cabega; tonturas; diarreia; sensacdo de mal-estar, vomitos; inchago ¢ flatuléncia
(gases); obstipacao; boca seca; dor de barriga e desconforto abdominal; erupg¢des ou urticaria;
comichio; sensacao de fraqueza, exaustdo ou geralmente indisposigao; disturbios do sono;
aumento das enzimas hepaticas numa analise ao sangue; fratura na anca, pulso ou coluna.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

alterac¢do ou ausé€ncia completa do sentido do paladar; distirbios da visdo, como visdo turva; dor
nas articula¢des; dores musculares; alteragdes de peso; temperatura corporal alta; inchago das
extremidades; depressdo; niveis aumentados de bilirrubina e gordura no sangue (observados nas
analises ao sangue), aumento das glandulas mamarias nos homens; febre alta e uma forte queda
na circulag@o de células brancas granulares do sangue (observados em exames ao sangue).

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

desorientagdo; redugdo do numero de plaquetas sanguineas, que pode fazer com que apresente
mais hemorragias ou hematomas do que o normal; reducao do nimero de glébulos brancos, que
pode levar a infecdes mais frequentes; coexistindo redugdo anormal do niumero de globulos
vermelhos e brancos, assim como das plaquetas (observados em exames ao sangue).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

alucinagdes, confusio (sobretudo nos doentes com um historial destes sintomas); diminui¢ao do
nivel de sddio, magnésio, calcio ou potassio no sangue (ver secgdo 2); diminui¢ao dos niveis de
magnésio no sangue, erupcdes cutineas, possivelmente acompanhadas de dores nas
articulacdes; sensacdo de formigueiro, picadas, sensac¢do de ardor ou dorméncia, inflamagao no
intestino grosso, que causa diarreia aquosa persistente.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar SOMAC Control
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem e no blister apos
“VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de SOMAC Control
A substancia ativa € o pantoprazol. Cada comprimido contém 20 mg pantoprazol (como
sesquihidrato sédico).

- Os outros componentes s20:
Nucleo: carbonato de sddio (anidro), manitol (E421), crospovidona, povidona K90, estearato de
calcio.
Revestimento: hipromelose, povidona, dioxido de titdnio (E171), 6xido férrico amarelo (E172),
propilenoglicol (E1520), copolimero etilacrilato do acido metacrilico, laurilsulfato de sédio,
polisorbato 80, citrato de trietilo.
Tinta de impressdo: goma-laca, 6xido férrico vermelho, preto e amarelo (E172) e solugéo de
amonia, concentrada.

Qual o aspeto de SOMAC Control e conteiido da embalagem
Os comprimidos gastrorresistentes sdo comprimidos revestidos por pelicula amarelos ovais
biconvexos, com "P20" impresso numa face.

SOMAC Control esta disponivel em blisters de Aluminio/Aluminio com ou sem reforgo de cartao.
As embalagens contém 7 ou 14 comprimidos gastrorresistentes. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strale 2, 78467 Konstanz
Alemanha
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Fabricante

Takeda GmbH

Local de fabrico Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98, 16515 Oranienburg
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322464 06 11
-medinfoEMEA @takeda.com

Buarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.
Tel: +420 234 722722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EXrLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

30

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: + 322464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com
Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: + 47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com
Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda -Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

As seguintes recomendagdes para mudangas a nivel do estilo de vida e alimentagdo podem também
ajudar a aliviar os sintomas relacionados com a azia ou o refluxo acido.

- Evite grandes refeigdes
- Coma devagar
- Deixe de fumar

- Reduza o consumo de alcool e cafeina
- Reduza o peso (se tiver excesso de peso)
- Evite usar roupa ou cintos apertados

- Evite comer menos de trés horas antes da hora de deitar

- Levante a cabeceira da cama (se sofrer de sintomas noturnos)

- Diminua a ingestao de alimentos que podem causar azia. Estes podem incluir: chocolate,
hortela-pimenta, horteld-comum, alimentos gordos e fritos, alimentos acidos, alimentos
picantes, sumos de citrinos ¢ outras frutas, tomate.
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