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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Ulcertec 60 mg capsulas gastrorresistentes
Lansoprazol

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 Ulcertec e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ulcertec
. Como tomar Ulcertec

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ulcertec

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O QUE E ULCERTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substédncia ativa de Ulcertec € o lansoprazol, que € um inibidor da bomba de
protdes. Os inibidores da bomba de protdes reduzem a quantidade de acido que o
estdmago produz.

O seu médico pode prescrever Ulcertec para a seguinte indicagdo em adultos:

- Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ULCERTEC

Ndo tome Ulcertec:

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

Adverténcias e precaugbes

Informe o seu médico se tem uma doenca hepatica grave. O médico pode ter de
ajustar a sua dosagem.

O seu médico pode efetuar ou ter efetuado um exame adicional chamado endoscopia
de forma a diagnosticar a sua situagcao e/ou excluir uma doenca maligna.
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Se ocorrer diarreia durante o tratamento com Ulcertec contacte o seu médico
imediatamente, ja que o Ulcertec tem sido associado a um pequeno aumento de
diarreia infeciosa.

Se o0 seu médico lhe deu Ulcertec em conjunto com outros medicamentos destinados
ao tratamento da infegcdo por Helicobacter pylori (antibidticos) ou com medicamentos
anti-inflamatdrios para tratar a dor ou uma doenca reumatica leia também com
atencdo os folhetos informativos desses medicamentos.

Tomar um inibidor da bomba de protdes como o Ulcertec, especialmente por um
periodo de tempo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fratura
da anca, punho ou coluna. Fale com o seu médico se tem osteoporose ou se esta a
tomar corticosteroides (que podem aumentar o risco de osteoporose).

Se toma Ulcertec ha muito tempo (hd mais de 1 ano) o seu meédico ira
provavelmente manté-lo sob vigilancia regular. Deve relatar quaisquer sintomas
NovosS ou excecionais e as circunstancias, quando for ao seu médico.

Fale com o seu médico antes de tomar lansoprazol:

- se tem niveis baixos de vitamina B12 ou factores de risco para niveis baixos de
vitamina B12 e se faz um tratamento a longo prazo com lansoprazol. Como todos os
agentes que diminuem a producdo de acido, o lansoprazol pode reduzir a absorcdo
da vitamina B12

- se estd previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A)

- se ja teve reacOes cutaneas apods tratamento com um medicamento similar a

lansoprazol 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 logo que possivel, dado que podera ter de interromper
o0 seu tratamento com lansoprazol. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer
outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagoes.

Outros medicamentos e Ulcertec

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
medicamentos contendo qualquer uma das seguintes substdncias ativas, jé que o
Ulcertec pode afetar a forma como estes medicamentos atuam:

- inibidores da protease do VIH como o atazanavir e o nelfinavir (utilizados para
tratar o VIH)

- metotrexato (utilizado para tratar doencas autoimunes e o0 cancro)

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

- digoxina (utilizada no tratamento de problemas do coragao)

- varfarina (utilizada para tratar os coagulos sanguineos)

- teofilina (utilizada para tratar a asma)

- tacrolimus (utilizado para prevenir a rejeicdo de transplantes)

- fluvoxamina (utilizada para tratar a depressdo e outras doencas psiquiatricas)

- antiacidos (utilizados para tratar a azia ou a regurgitacdo acida)

- sucralfato (utilizado para tratar as Ulceras)
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- hipericdo ou Erva de S. Jodao (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a
depressao ligeira).

Ulcertec com alimentos e bebidas

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

Gravidez e amamentacdo

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em doentes a tomar Ulcertec ocorrem, por vezes, efeitos indesejaveis como
tonturas, vertigens, fadiga e disturbios visuais. Se tiver efeitos como estes deve ter
cuidado, porque a sua capacidade de reacdo pode estar diminuida.

Vocé é o responsavel por decidir se esta em condicdes de conduzir veiculos motores
ou realizar outras tarefas que requerem uma concentracdo aumentada. A utilizacao
de medicamentos, devido aos seus efeitos ou aos efeitos indesejaveis, € um dos
fatores que pode reduzir a sua capacidade para efetuar estas tarefas com seguranca.
Noutras seccdes pode encontrar descricoes destes efeitos.

Leia toda a informacao deste folheto informativo.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver alguma duvida.

Ulcertec contém sacarose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

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

3. COMO TOMAR ULCERTEC

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

Tome a capsula inteira com um copo de agua. Se achar as capsulas dificeis de tomar
0 seu medico pode aconselhar-lhe formas alternativas de tomar o medicamento. N&o
esmague nem mastigue as capsulas, nem o seu contelido, porque isso impedira que
elas atuem da forma adequada.

Se toma Ulcertec uma vez ao dia, tente toma-lo a mesma hora todos os dias. Podera
obter melhores resultados se tomar Ulcertec logo de manha, em jejum.

Se toma Ulcertec duas vezes ao dia, deve tomar a primeira dose de manha e a
segunda a noite.
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A dose de Ulcertec depende da sua situacdo. Abaixo é apresentada a dose habitual
de Ulcertec para adultos. Por vezes, o seu médico podera prescrever-lhe uma dose
diferente e dir-lhe-a quanto tempo dura o tratamento.

Sindrome de Zollinger-Ellison: A dose inicial recomendada é de uma cdpsula de 60
mg, todos os dias, posteriormente, dependendo da sua resposta ao Ulcertec o seu
meédico decidird a dose mais adequada para si.

Utilizacdo em criancas
Ulcertec nao deve ser administrado a criancas.

Se tomar mais Ulcertec do que deveria

Se tomar mais Ulcertec do que deveria, procure aconselhamento médico
rapidamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Ulcertec

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

Se parar de tomar Ulcertec

Ndo pare mais cedo o tratamento s6 porgue os seus sintomas melhoraram. A sua
situacdo pode nao ter sido completamente tratada e pode reaparecer se nao
completar o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo 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.

Efeitos indesejaveis frequentes

Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas

- dor de cabeca, tonturas

- diarreia, prisdo de ventre, dores de estdbmago, mal-estar, flatuléncia, boca ou
garganta seca ou inflamada

- erupgao na pele, comichdo

- alteracGes nos valores das analises da funcdo hepatica

- fadiga

- polipos benignos no estémago.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas
- depressao

- dor nas articulagdes ou nos musculos
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- retengdo de liquidos ou inchaco

- alteracGes nas contagens das células sanguineas.

Efeitos indesejaveis raros

Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas

- febre

- inquietagcdo, sonoléncia, confusdo, alucinagdes, insénia, perturbacbes visuais,

vertigens

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

- reagdes na pele como sensacdo de queimadura ou picadas, nodoas negras,
vermelhid3do e excesso de suor

- sensibilidade a luz

- queda de cabelo

- sensacao 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 fungica, pode afetar a pele ou a mucosa)

- angiedema; Deve consultar o seu médico imediatamente se apresentar sintomas
de angiedema, como inchaco na face, lingua ou faringe, dificuldade de engolir,
urticdria e dificuldade em respirar.

Efeitos indesejaveis muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- reacdes de hipersensibilidade graves incluindo choque. Os sintomas de uma reacgdo
de hipersensibilidade podem incluir febre, erupcao na pele, inchagco e, por vezes,
uma queda da pressdo arterial

- inflamacdo da boca (estomatite)

- colite (inflamacgao do intestino)

- alteracBes nos valores de andlises como o sodio, o colesterol e os niveis de
triglicéridos

- reagdes na pele muito graves com vermelhiddo, formacdo de bolhas, inflamagao
grave e perda de pele

- muito raramente Ulcertec pode causar uma reducdo no nimero de células brancas
do sangue e a sua resisténcia a infecbes pode ser diminuida. Se tiver uma infecdo
com sintomas como febre e deterioracao grave do seu estado geral, ou febre com
sintomas locais de infegdo como garganta/faringe/boca ferida ou problemas
urindrios, deve consultar o seu medico imediatamente. Sera feita uma analise ao
sangue para avaliar uma possivel reducdo das células brancas do sangue
(agranulocitose).

Frequéncia desconhecida

- Se toma Ulcertec ha mais de trés meses é possivel que 0s seus niveis sanguineos
de magnésio tenham descido. Os niveis baixos de magnésio podem manifestar-se
em fadiga, contracbes musculares involuntarias, desorientacdo, convulsdes, tonturas
ou aumento da frequéncia cardiaca. Se sentir algum destes sintomas, fale com o seu
médico imediatamente. Os niveis baixos de magnésio também podem levar a
reductes dos niveis de potassio ou calcio no sangue. O seu médico pode decidir
fazer-lhe analises sanguineas regulares para monitorizar os seus niveis de magnésio.
- ErupgOes cutdneas, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagoes.
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- Alucinagdes visuais.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco ou blister
e na embalagem exterior. 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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Ulcertec

- A substancia ativa é lansoprazol.

- Os outros componentes sao:

Granulos: microgranulos de sacarose e amido de milho, laurilsulfato de sddio,
hipromelose, talco, didxido de titanio (E171), macrogol 6000, polissorbato 80,
poliacrilato, meglumina e manitol.

Invélucro das cdpsulas: gelatina, didxido de titanio (E171), indigotina (E132), éxido
de ferro negro (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Ulcertec e contelildo da embalagem

Ulcertec apresenta-se na forma de capsulas gastrorresistentes, acondicionadas em
frascos de polietileno opaco com tampa de polietileno provida de um recipiente com



excicante ou em blister de complexo OPA com 10, 30
gastrorresistentes.

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:
Tecnimede - Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2 - Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante:

West Pharma - ProducGes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.0 11,

2700 - 486 Amadora

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

e 60 capsulas



