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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

VIMOVO 500 mg/20 mg comprimidos de libertagao modificada
naproxeno e esomeprazol

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 apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

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

Neste folheto:

1. O que é VIMOVO e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar VIMOVO
3. Como tomar VIMOVO

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar VIMOVO

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é VIMOVO e para que é utilizado

O que é VIMOVO

VIMOVO contém dois medicamentos diferentes chamados naproxeno e esomeprazol.
Cada um destes medicamentos atua de forma diferente.

- Naproxeno pertence a um grupo de medicamentos chamado “Anti-inflamatérios
Ndo Esteroides” (AINEs). Este reduz a dor e a inflamacdo.

- Esomeprazol pertence a um grupo de medicamentos chamado “Inibidores da
bomba de protGes”. Este reduz a quantidade de acido no seu estémago.

Esomeprazol ajuda a reduzir o risco de Ulceras e problemas de estémago
desenvolvidos em doentes que necessitam de tomar AINEs.

Para que é utilizado VIMOVO

VIMOVO é utilizado em adultos para alivio de sintomas de:
- Osteoartrite.

- Artrite reumatoide.

- Espondilite anquilosante.

VIMOVO ajuda a reduzir a dor, inchaco, vermelhiddo e sensacdao de calor
(inflamacado).

Ser-lhe-a dado este medicamento se uma dose mais baixa de AINEs n&o for
considerada suficiente para aliviar a sua dor e se tiver risco de ter Ulcera no
estbmago ou uma Ulcera na primeira parte do intestino delgado (duodeno) quando
tomar AINEs.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIMOVO
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Ndo tome VIMOVO:

- Se for alérgico (hipersensibilidade) ao naproxeno.

- Se for alérgico ao esomeprazol ou a outros medicamentos inibidores da bomba de
protdes.

- Se for alérgico a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- Se estiver a tomar um medicamento chamado “atazanavir” ou "“nelfinavir
(utilizados no tratamento do VIH).

- Se o0 acido acetilsalicilico (por exemplo aspirina), naproxeno ou outros AINEs, como
ibuprofeno, diclofenac ou inibidores da COX-2 (por exemplo celecoxib, etoricoxib) lhe
tiverem provocado asma (pieira) ou qualguer reacdo alérgica tal como comichdo
(prurido) ou erupgdo na pele (urticaria).

- Se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez.

- Se tiver problemas graves no seu figado, rins ou coragdo.

- Se tiver uma Ulcera no seu estbmago ou intestino.

- Se tiver alguma doenca hemorragica ou hemorragia grave e inesperada.

14

Ndo tome VIMOVO se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si. Caso
tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar VIMOVO.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar VIMOVO.

Ndo devera tomar VIMOVO e devera falar imediatamente com o seu médico, se
alguma das situacgdes seguintes acontecer antes ou durante o tratamento com
VIMOVO pois este medicamento pode esconder sintomas de outras doencas:

- Se perder muito peso sem razdo aparente ou tiver problemas em engolir.

- Se comegar a vomitar alimentos ou sangue.

- Se as suas fezes ficarem pretas (fezes com sangue).

Se qualquer uma das situagdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Antes de tomar o seu medicamento, verifigue com o seu meédico ou farmacéutico se:

- Sofre de inflamacdo dos seus intestinos (doenca de Crohn ou colite ulcerosa).

- Tem qualquer outro problema no seu figado ou rins ou se é idoso.

- Estd a tomar medicamentos como corticosteroides orais, varfarina, clopidogrel,
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS), &acido acetilsalicilico
(aspirina) ou AINEs incluindo inibidores da COX-2 (ver seccao Outros medicamentos
e VIMOVO).

- Se alguma vez teve reacgdes na pele apos tratamento com um medicamento similar
a esomeprazol (o qual € um componente de VIMOVO) que reduza a acidez do
estdomago.

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

Se qualquer uma das situagdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se ja teve Ulcera no estbmago ou hemorragia, deve informar o seu medico. Ser-lhe-
a pedido para comunicar ao seu medico quaisquer sintomas pouco frequentes do seu
estdmago (por exemplo dor).
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Medicamentos como o VIMOVO podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral.
Qualquer risco € mais provavel de ocorrer com a toma de doses elevadas e com
tratamentos a longo prazo. Ndo exceda nem a dose recomendada nem a duragdo do
tratamento.

VIMOVO contém o AINE naproxeno. Como para todos os AINEs, o naproxeno deve
ser utilizado na sua menor dose efetiva e durante o menor periodo de tempo possivel
para reduzir o risco de efeitos indesejaveis. O seu médico ira avaliar em intervalos
regulares se o VIMOVO ainda é indicado para si.

VIMOVO né&o é indicado para conseguir o alivio rapido da dor aguda, dado que sdo
necessarias varias horas antes da substdncia analgésica naproxeno passar para o
seu sangue.

Verifique também com o seu médico antes de tomar este medicamento se tem
qualquer problema de coracdo, acidente vascular cerebral anterior ou se pensa ter
risco destes problemas. Podera estar em risco de ter estes problemas, se:

- Tiver tensdo arterial elevada.

- Sofrer de problemas de circulagdo sanguinea ou com a coagulagdo do seu sangue.

- Sofrer de diabetes.

- Tiver colesterol elevado.

- For fumador.

A toma de inibidores da bomba de protdes (que € um componente de VIMOVO),
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 médico se tiver osteoporose ou se estiver a tomar corticosteroides (os quais
podem aumentar o risco de osteoporose).

No caso de sofrer uma erupgdo na pele, especialmente em areas da pele expostas ao
sol, fale com o seu médico o0 mais cedo possivel, dado que podera ter de interromper
0 seu tratamento com VIMOVO. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer
outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagoes.

Ocorreram erupgoes cutaneas graves em doentes a tomar esomeprazol (ver também
seccdo 4). A erupgdo cutanea pode envolver Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgédos
genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados). Essas erupcbes cutaneas
graves surgem normalmente apds sintomas semelhantes aos da gripe, como febre,
dor de cabeca e dor no corpo. A erupcdo cutanea pode cobrir partes extensas do
corpo, com bolhas e descamacao da pele.

Se a qualquer altura do tratamento (mesmo apods varias semanas), desenvolver uma
erupcao na pele ou algum destes sintomas de pele, pare de tomar este medicamento
e contacte o seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes
VIMOVO n&o é recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes com 18 anos
de idade ou mais novos.

Outros medicamentos e VIMOVO
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos



APROVADO EM
21-05-2022
INFARMED

obtidos sem receita médica e medicamentos feitos a base de plantas. Isto porque
VIMOVO pode afetar a forma como alguns medicamentos funcionam. Tambeém,
alguns medicamentos podem afetar a forma como VIMOVO funciona.

Ndo tome este medicamento e informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar:

- Um medicamento chamado “atazanavir” ou “nelfinavir” (utilizado no tratamento do
VIH).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- Acido acetilsalicilico (aspirina) (utilizado como um analgésico ou para prevenir
coagulos sanguineos). Se tomar acido acetilsalicilico (aspirina) em doses baixas
ainda podera tomar VIMOVO.

- Outros medicamentos AINEs (incluindo inibidores da COX-2).

- Certos medicamentos tais como cetoconazol, itraconazol, posaconazol ou
voriconazol (utilizados no tratamento de infegbes provocadas por fungos).

- Erlotinib (ou outro medicamento anticancerigeno da mesma classe).

- Colestiramina (utilizada na reducao do colesterol).

- Claritromicina (utilizada no tratamento de infecGes).

- “Antibidticos do grupo das quinolonas” (para infegdes), tais como ciprofloxacina ou
moxifloxacina.

- Diazepam (utilizado no tratamento da ansiedade, para relaxar os seus musculos ou
utilizado na epilepsia).

- Hidantoinas como a fenitoina (utilizadas no tratamento da epilepsia).

- Litio (utilizado no tratamento de alguns tipos de depressdo).

- Metotrexato (utilizado no tratamento da artrite reumatoide, psoriase e cancro).

- Probenecida (para a gota).

- “Inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina” (ISRS) (utilizados no tratamento
da depressao major ou perturbacdo de ansiedade).

- Ciclosporina ou tacrolimus (medicamentos utilizados para diminuir as reacoes
imunologicas do organismo).

- Digoxina (utilizado para tratar doencas do coracdo).

- Sulfonilureias tais como glimepirida (medicamentos orais utilizados na diabetes
para controlar o aglicar no seu sangue).

- Medicamentos utilizados no tratamento da tensdo arterial elevada chamados
diuréticos (tais como furosemida ou hidroclorotiazida), inibidores da ECA (como o
enalapril), antagonistas do recetor da angiotensinall (como o losartan) e
bloqueadores beta (como o propranolol).

- Medicamentos corticosteroides tais como hidrocortisona ou prednisolona (utilizados
como medicamentos anti-inflamatérios).

- Medicamentos para parar a coagulagdo sanguinea, como a varfarina, dicumarol,
heparina ou clopidogrel.

- Rifampicina (utilizada para o tratamento da tuberculose).

- Hipericdo (Hypericum perforatum) (utilizado no tratamento da depressao ligeira).

- Cilostazol (utilizado para a dor nas pernas devido ao fraco fluxo sanguineo).

Se qualguer uma das condicdes acima se aplicar a si (ou se nao tem a certeza), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de comecgar a tomar VIMOVO.

VIMOVO com alimentos e bebidas
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Ndo tome VIMOVO com alimentos pois pode reduzir e ou atrasar o efeito de
VIMOVO. Tome os seus comprimidos pelo menos 30 minutos antes de uma refeicdo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

- Ndo tome VIMOVO se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez.

- Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se estiver no primeiro ou
segundo trimestre de gravidez. O seu meédico ira decidir se pode tomar VIMOVO.

- Nao amamente se estiver a tomar VIMOVO. Isto porque pequenas quantidades
podem passar para o leite materno. Se planeia amamentar nao deve tomar VIMOVO.
Fale com o seu médico ou farmacéutico no sentido de obter aconselhamento antes
de tomar qualquer medicamento, se estiver gravida, caso venha a engravidar ou
caso esteja a amamentar. Com VIMOVO pode ser mais dificil engravidar. Deve
informar o seu médico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas em
engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Podera sentir tonturas ou ter visdo turva enquanto toma VIMOVO. Se isto ocorrer,
ndo conduza ou ndo utilize qualquer ferramenta ou maquina.

VIMOVO contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato de
propilo (E216). Estes componentes podem causar reagdes alérgicas. Estas reacGes
podem nao acontecer imediatamente.

VIMOVO contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido ou seja, €
praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar VIMOVO

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

Tomar este medicamento

- Engula os seus comprimidos inteiros com agua. Ndo mastigue, parta ou esmague
0s comprimidos. E importante que tome 0s seus comprimidos inteiros para que o
medicamento atue de forma correta.

- Tome os seus comprimidos pelo menos 30 minutos antes de uma refeicdo. Os
alimentos podem reduzir o efeito protetor de VIMOVO no seu estdmago e intestino.
Os alimentos também podem causar um atraso consideravel no alivio da dor e da
inflamacgao.

- Se estiver a tomar este medicamento ha bastante tempo, o seu médico ira querer
monitoriza-lo (particularmente se estiver a tomar ha mais de um ano).

Que quantidade deve tomar

- Tome um comprimido duas vezes ao dia durante o tempo que o seu médico |lhe
indicou.

- VIMOVO sé esta disponivel em 500 mg/20 mg. Se o seu médico pensa que esta
dose ndo € adequada para si, podera receitar outro tratamento.

Se tomar mais VIMOVO do que deveria
Se tomou mais VIMOVO do que deveria, contacte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico. Os sintomas de uma sobredosagem podem incluir letargia, tonturas,
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sonoléncia, dor abdominal superior e/ou desconforto, azia, indigestdo, nauseas,
problemas no figado (detetado nas anadlises sanguineas), problemas nos rins que
podem ser graves, niveis mais elevados do que o normal de acido no seu sangue,
confusdo mental, vomitos, hemorragias do estbmago ou intestino, tensdo arterial
elevada, dificuldade em respirar, coma, reacdes alérgicas subitas (que podem incluir
falta de ar, erupcbes na pele, cara e/ou garganta inchadas, e/ou colapso) e
movimentos descontrolados do corpo.

Caso se tenha esquecido de tomar VIMOVO

- Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
estiver quase na altura de tomar a dose seguinte, ignore a dose esquecida e aguarde
até a proxima dose.

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

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos
indesejaveis podem ocorrer com este medicamento.

Pare de tomar VIMOVO e contacte um medico imediatamente se notar algum dos
seguintes efeitos indesejaveis graves — pode necessitar de tratamento médico
urgente:

- Pieira repentina, inchagco dos seus labios, da lingua e garganta ou do corpo,
erupgdo na pele, desmaio ou dificuldade em engolir (reagdo alérgica grave).

- Inicio subito de uma erupgdo cutanea grave ou vermelhiddo da pele com bolhas ou
pele descamada que pode ocorrer mesmo apds varias semanas de tratamento.
Também podem ocorrer bolhas graves e sangramento dos labios, olhos, boca, nariz
e genitais. As erupcbes cutdaneas podem evoluir para lesGes cutaneas generalizadas
graves (descamacdo da epiderme e das membranas mucosas superficiais) que
podem colocar a vida em risco. Isto podera ser “eritema multiforme”, “sindrome de
Stevens-Johnson”, “necrodlise epidérmica toxica” ou “sindrome induzida por farmacos
com eosinofilia e sintomas sistémicos”. Estes efeitos sdo muito raros e podem afetar
até 1 em 10.000 pessoas.

- Amarelecimento da pele ou da parte branca dos seus olhos, urina de cor escura e
cansaco que podem ser sintomas de problemas de figado.

- Medicamentos como VIMOVO podem estar associados a um pequeno aumento no
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral. Os
sinais incluem dor no peito que alastra para 0 seu pescoco e ombros e para baixo,
para o brago esquerdo, confusdo ou fragueza muscular ou dorméncia que podem
ocorrer apenas de um dos lados do seu corpo.

- Tem fezes pretas pegajosas ou tem diarreia com sangue.

- Vomita sangue ou particulas escuras semelhantes a grdos de café.

Fale com seu meédico o mais rapidamente possivel se tiver algum dos seguintes
efeitos:
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VIMOVO pode em casos raros afetar os globulos brancos originando uma deficiéncia
imunitaria.

Se tiver uma infecao com sintomas como febre com uma diminuicdo grave da
condicdo geral ou febre com sintomas de infecdo local, como dor no pescoco,
garganta ou boca ou dificuldades em urinar, devera consultar o seu médico assim
gue possivel para que a falta de glébylos brancos (agranulocitose) possa ser excluida
atraves de uma analise sanguinea. E importante para si que dé informacdo sobre a
sua medicacao neste momento.

Outros possiveis efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Dor de cabeca.

- Sensacdo de cansaco.

- Sede.

- Sentir-se deprimido.

- Sentir-se ofegante.

- Aumento da transpiracao.

- Comichao (prurido) e erupcoes na pele.

- Sensacdo de "cabeca a andar a roda" (vertigens).

- Marcas vermelhas ou roxas, néodoas negras ou manchas na sua pele.
- Sensacdo de mal-estar geral (nduseas) ou vomitos.

- Uma sensacao de agitacdo no seu coracao (palpitacoes).

- Sono perturbado ou dificuldade em dormir (insénia).

- Problemas de audigdo ou ouvir campainhas nos seus ouvidos.

- Tonturas, sentir-se sonolento ou sentir-se confuso.

- Inchaco das maos, pés e tornozelos (edema).

- Uma inflamagdo dentro da boca.

- Problemas de visdo.

- Diarreia, dor de estbmago, azia, indigestdo, prisdéo de ventre, arrotos ou gases
(flatuléncia).

- Ulcera no estbmago ou Ulcera na primeira parte do intestino delgado (duodeno).
- Inflamacgdo da protecdo do estbmago (gastrite).

- Pélipos benignos no estdmago

Pouco frequentes, raros ou muito raros (podem afetar até 1 em 100 pessoas ou
Menos)

- Boca ferida ou Ulceras na boca.

- Problemas de visdo tais como visdo turva, conjuntivite ou dor nos olhos.

- Sonhos estranhos.

- Sentir-se sonolento.

- Um aumento na quantidade de acglUcar (glucose) no seu sangue. Os sintomas
podem incluir sensacdo de sede e aumento da quantidade de urina.

- Baixos niveis de acucar (glucose) no seu sangue. Os sintomas podem incluir
sensacao de fome ou fraqueza, suor e batimento acelerado do coracao.

- Coma.

- Inflamacdo dos vasos sanguineos.

- Perfuracdo (buraco) do estémago ou intestino.

- Ldpus eritematoso sistémico (LES), uma doenga em que o sistema imune do corpo
ataca o corpo, 0 que causa dor nas articulacdes, erupcoes na pele e febre.

- Desenvolvimento das glandulas linfaticas.
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- Fratura da anca, punho ou coluna vertebral (se VIMOVO é utilizado em doses
elevadas e durante muito tempo).

- Febre.

- Desmaios.

- Boca seca.

- Agressividade.

- Perda de audicao.

- Ataque de asma.

- Ataques ou convulsdes.

- Problemas na menstruacao.

- Alteracdes no peso.

- Perda de cabelo (alopécia).

- Erupgdo granulosa (urticaria).

- Dores nas articulagdes (artralgia).

- Desenvolvimento das mamas no homem.

- Lingua inchada ou ferida.

- Espasmos ou tremores musculares.

- Problemas de apetite ou alteractes do paladar.

- Fraqueza ou dor muscular (mialgia).

- O seu sangue pode demorar mais tempo a coagular.

- Problema em engravidar para as mulheres.

- Febre, vermelhidao ou outros sinais de infegao.

- Batimento cardiaco irregular, lento ou muito rapido.

- Sensacdo de "formigueiro" como se fosse "picado com agulhas".

- Dificuldades de memaria ou concentracédo.

- Sensacdo de agitacdo, confusao, ansiedade ou nervosismo.

- Sensacdo de mal-estar, fraqueza e falta de energia.

- Inchaco ou dor em zonas do seu corpo devido a retencdo de liquidos.

- Tensdo arterial elevada ou baixa. Pode ter a sensacdao de desmaios ou tonturas.

- Erupcdo na pele ou aparecimento de bolhas, ou a sua pele fica mais sensivel a
exposicdo solar.

- Ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem (alucinagdes).

- AlteracGes nos resultados das suas andlises ao sangue, tais como as que avaliam
como o seu figado esta a funcionar. O seu médico explicar-lhe-a melhor.

- Uma infecdo chamada "candidiase" que pode afetar o intestino e é provocada por
um fungo.

- Sangue na sua urina ou outros problemas de rins. Pode ter dor nas costas.

- Dificuldade em respirar, que se pode ir agravando lentamente. Isto pode ser sinal
de pneumonia ou desenvolvimento de algum edema pulmonar.

- Niveis baixos de sal (s6dio) no seu sangue. Isto podera causar fraqueza, sentir-se
doente (vomitos) e cdibras.

- Sintomas de meningite tais como febre, sensacdo de mal-estar geral ou vomitos,
rigidez no pescoco, dor de cabeca, sensibilidade a luz forte e confusdo.

- Problemas com o seu pancreas. Os sinais incluem dor de estbmago grave que pode
alastrar para as suas costas.

- Fezes descoloradas o que € sinal de problemas graves de figado (hepatite).
Problemas graves de figado podem originar insuficiéncia hepatica e doenca no
cérebro.

- Colite ou agravamento de doenca inflamatoéria intestinal como doenca de Crohn ou
colite ulcerosa. Os sinais incluem dor no estémago, diarreia, vomitos e perda de
peso.
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- Problemas no sangue tais como numero reduzido de glébulos vermelhos (anemia),
globulos brancos ou plaquetas. Isto pode provocar fraqueza, ndédoas negras, febre,
arrepios graves, dor de garganta ou fazer infegcbes mais facilmente.

- Aumento do nimero de um certo tipo de glébulos brancos (eosinofilia).

- uma diminuicdo de todos os tipos de células do sangue (pancitopenia).

- Problemas na forma como o seu coragdao bombeia sangue para o corpo ou danos
nos seus vasos sanguineos. Os sinais incluem cansaco, falta de ar, sensacdo de
desmaio, dor no peito ou dor generalizada.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser calculada a partir de dados disponiveis)

- Se estda a tomar VIMOVO ha mais de 3 meses, € possivel que 0s seus niveis de
magnésio no seu sangue descam. Como consequéncia, podem surgir sintomas como
fadiga, contragdes musculares involuntarias, desorientagcdo, convulsdes, 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 potdssio ou de calcio no sangue. O seu médico podera decidir
pedir-lhe analises sanguineas regulares para monitorizar os niveis de magnésio no
sangue.

- Erupgdes na pele, possivelmente acompanhadas de dor nas articulacdes.

Ndo figue alarmado com esta lista de possiveis efeitos indesejaveis. Podera ndo
sentir nenhum deles.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou 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 VIMOVO

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, no
frasco ou blister, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més

indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.
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Frasco: Conservar na embalagem de origem e manter o frasco bem fechado para
proteger da humidade.
Blister: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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 VIMOVO

- As substancias ativas sdo naproxeno 500 mg e esomeprazol 20 mg.

- Os outros componentes (excipientes) no nucleo do comprimido sdo croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, povidona K90, dioxido de silica coloidal, e no
revestimento cera de carnalba, monoestearato de glicerol 40-55, hipromelose
tipo 2910 (3 mPa-s, 6 mPa-s, 50 mPa-s), didxido de ferro (E172, amarelo, preto),
macrogol 8000, dispersdo a 30% de copolimero de acido metacrilico e acrilato de
etilo (1:1), para-hidroxibenzoato de metilo (E218), polidextrose, polissorbato 80,
propilenoglicol, para-hidroxibenzoato de propilo (E216), laurilsulfato de soédio,
dioxido de titanio (E171), citrato de trietilo.

Qual o aspeto de VIMOVO e conteldo da embalagem
Os comprimidos de 18x9,5 mm sdo ovais, amarelos com a marca 500/20 a tinta
preta.

Frasco:

Tamanho das embalagens - 6, 10, 20, 30, 60, 100, 180 ou 500 comprimidos de
libertacao modificada.

Os frascos contém um exsicante de silica gel (para manter os comprimidos secos).
N&do engula a saqueta que contém o exsicante.

Os frascos contém um exsicante de silica gel na tampa de rosca (para manter os
comprimidos secos).

Embalagem de blister de aluminio:
Tamanho das embalagens - 10, 20, 30, 60 ou 100 comprimidos de libertacao
modificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Grinenthal S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n.® 12-8°A

1495-190 Algeés

Portugal

Tel.: 21 472 63 00

Fax: 21 471 09 10

Fabricante
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AstraZeneca AB
Gartunavagen, SE-151 85 Sddertdlje
Suécia

Grinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estado Membro Nome do medicamento

Austria, Bélgica, Bulgaria, Estdnia, | Vimovo
Finldndia, Alemanha, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburgo, Holanda,
Noruega, Portugal, Roménia, Espanha,
Suécia, Reino Unido

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




