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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Esomeprazol Daguimed 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Esomeprazol Daquimed 40 mg comprimidos gastrorresistentes

Esomeprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Ege medicamento foi receitado apenas para si. Nd deve dalo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1- O que é Esomeprazol Daquimed e parague é utilizado

2- O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Daquimed
3- Como tomar Esomeprazol Daguimed

4- Efeitos secundérios possiveis

5- Como conservar Esomeprazol Daquimed

6- Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Esomeprazol Daquimed e paraque é utilizado

Se ndo se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um médico.

Esomeprazol Daquimed contém uma substancia chamada esomeprazol. Esta substancia
pertence a um grupo de medicamentos denominados “inibidores da bomba de protées’,
gue atuam por reducdo da quantidade de acido que 0 seu estbmago produz.

Esomeprazol Daguimed € usado:

a) Paratratar as seguintes doencas do esdfago causadas pelo refluxo do fluido gastrico

- Doencas do esdfago com danos nos tecidos

- Recuperagdo da inflamagcdo do esofago que requer tratamento prolongado para
prevenir recorréncias

- Sintomas de disturbios do esdfago causados pelo refluxo do fluido géstrico

b) Para eliminar uma bactéria chamada Helicobacter pylori em combinacd com
determinados antibioticos

- Paracurar as Ulceras duodenais

- Paraprevenir arecorrénciade Ul ceras associadas a esta bactéria

c) Se sfo tomados continuamente determinados medicamentos para a dor e o
reumatismo
- Para curar as Ulceras duodenais
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- Para prevenir Ulceras do estbmago e duodeno, em doentes de risco, causadas por
medicamentos para tratar ador e o reumatismo

d) Paratratar o Sindrome de Zollinger — Ellison

Este € uma doenca do estbmago e duodeno que desenvolve Ulceras no estbmago e
duodeno. E causado por um determinado tumor que provoca a anormal libertagio
elevada de hormonas controladoras do écido do estbmago.

Esomeprazol € um medicamento que reduz alibertacéo de acido no estémago.

Isto permite a cura das Ulceras do estbmago e do duodeno.

2. O que precisa de saber antes de tomar Esomeprazol Daquimed

N&o tome Esomeprazol Daquimed

- se tem aergia (hipersensibilidade) ao esomeprazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

- se tem alergia (hipersensibilidade) a medicamentos similares a este, com substancias
ativas cujos nomes terminam em —prazol;

- 2 estd atomar medicamentos contendo a substancia ativa nelfinavir, um medicamento
usado no tratamento de infecdes por HIV;

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esomeprazol Daguimed

- se tiver sinais, tais como perda de peso excessiva e intencional, vomitos persistentes,
dificuldade em engolir, vOmitos com sangue ou sangue nas fezes ou setiver, ou se 0 seu
médico suspeitar que possa ter, uma Ulcera no estdmago. O seu médico ira examinalo
para excluir a possibilidade de tumores, dado que o esomeprazol reduz os sintomas, o
gue podera atrasar o diagnostico;

- se estiver a tomar este medicamento ha muito tempo, particularmente ha mais de 1
ano;

Neste caso, 0 seu médico ira observé-lo regularmente;

- se estiver a tomar esomeprazol quando necessario. Consulte o seu médico se 0s seus
sintomas se alterarem;

- s edstiver a tomar outros medicamentos, por exemplo para eliminar a bactéria
Helicobacter pylori. Veja a sec¢do seguinte e siga 0s conselhos prestados em outros
folhetos informativos;

- setiver umareducéo grave da funcéo (graves problemas) dosrins e do figado.

A toma de inibidores da bomba de protdes como Esomeprazol Daquimed,
especialmente durante um periodo de tempo superior a um ano, pode aumentar
ligeiramente 0 seu risco de fraturas da anca, punho e coluna vertebral. Informe o seu
médico se tiver osteoporose ou se estiver a tomar corticosteroides (os quais podem
aumentar o risco de oSteoporose).

Criancas e adolescentes

Esomeprazol Daquimed apenas deverd ser tomado por criangcas com idade
compreendida entre os 12 e os 18 anos, para o tratamento continuo de doencas do
esofago indicadas nas secgbes 1 @) € 3 @).

N&o esta recomendado para criancas com idade inferior a 12 anos, uma vez que ndo
existem dados suficientes.
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Outros medicamentos e Esomeprazol Daquimed
Infforme o seu médico ou o farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem influenciar ou ser influenciados por esomeprazol:
Cetoconazol, itraconazol, medicamentos paratratar as infecdes fungicas,

Voriconazol, um medicamento para tratar as infegbes fungicas;- Se necess&io, 0
médico ira gusar a dose de esomeprazol em doentes com tratamento continuo e
doentes com uma reducéo grave das funcdes do figado;

Atazanavir, um medicamento para tratar infeces por VIH. Ver na seccéo 2. “N&o tome
Esomeprazol Daguimed”;

M edicamentos que séo metabolizados por uma enzima especifica como:

- diazepam, um sedativo para acamar e induzir o sono;

- citdopram, imipramina, clomipramina, medicamentos paratratar a depressao;

- fenitoina, um medicamento paratratar a epilepsia e alguns estados dolorosos.

Se necessario, 0 seu meédico terd de reduzir a dose destes medicamentos,
paticularmente durante 0 uso ocasional. Se tomar fenitoina, 0 seu médico ira
monitorizar os niveis de fenitoina no seu sangue, particularmente no inicio e no final do
tratamento com esomeprazol.

Varfarina, medicamento usado para prevenir a normal coagulacdo do sangue. O seu
médico ird monitorizar os vaores de coagulacdo do sangue, particularmente no inicio e
no final do tratamento com esomeprazol;

Cisaprida, um medicamento utilizado paratratar problemas do estdmago e do intestino;
Claritromicina, um antibiotico.

Gravidez, e amamentacdo e fertilidade
Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Apenas tome esomeprazol durante a gravidez, se 0 seu médico disser que €
absolutamente necessério, dado que o conhecimento existente € insuficiente.

N&o estd recomendada a toma de Esomeprazol Daguimed durante o aeitamento, dado
gue o conhecimento existente é insuficiente.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera conduzir e utilizar méquinas uma vez que ndo se observaram efeitos na
capacidade para o fazer.

Esomeprazol Daquimed contém lactose e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Esomeprazol Daquimed

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.
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Tome os comprimidos sem mastigar nem esmagar, com um copo de &gua, sempre a
mesma hora todos os dias.

O que fazer setiver problemas em engolir os comprimidos:

- Se tem problemas em engolir os comprimidos.

Cologue-os num copo de &gua sem gas (ndo gaseificada). Nao utilize nenhum outro
liquido.

Agite até que os comprimidos se desfacam (a misturando vai ficar limpida).

Depois beba a mistura imediatamente ou nos proximos 30 minutos. Agite sempre a
mistura imediatamente antes de a beber.

Para ter a certeza que ingeriu todo o medicamento, encha o copo muito bem até meio
com agua e beba. As particulas sdlidas contém o medicamento — ndo as mastigue nem
desfaca

- Se ndo conseguir mesmo engolir, o comprimido pode ser misturado com alguma égua
e colocado numa seringa. Depois, pode-lhe ser dado através de um tubo, diretamente no
seu estérmago (“tubo gastrico”).

A ndo ser que 0 seu médico lhe dé outraindicacdo, a dose usua é:

Adultos e adolescentes com 12 ou mais anos

a) Com doencas do esofago

- Doencas do eso6fago com dano nos tecidos

2 comprimidos de Esomeprazol Daquimed 20 mg ou 1 comprimido de Esomeprazol
Daquimed 40 mg, uma vez por dia, durante 4 semanas

O seu médico podera dizer-lhe para tomar a mesma dose durante mais de 4 semanas se
o disturbio do esbfago néo setiver curado ou se adoenca do esofago persistir.

- Prevencdo de inflamacgéo do esbfago

1 comprimido por dia de Esomeprazol Daguimed 20 mg ou meio comprimido de
Esomeprazol Daguimed 40 mg

- Tratamento dos sintomas de distarbios do esofago

1 comprimido por dia de Esomeprazol Daguimed 20 mg ou meio comprimido de
Esomeprazol Daguimed 40 mg

Se o tratamento por mais de 4 semanas for insuficiente, € necessaria uma investigacéo
adicional. Quando os sintomas diminuem, o tratamento pode ser continuado com a
mesma dose para manter 0s sintomas controlados.

Os adultos a tomar Esomeprazol Daquimed agpenas quando necessario, tomar 1
comprimido de Esomeprazol Daguimed 20 mg ou meio comprimido de Esomeprazol
Daguimed 40 mg igualmente uma vez por dia N& se recomenda a toma de
Esomeprazol Daguimed gpenas quando necessario:

- se tomar determinados medicamentos para a dor e reumatismo;

- e estiver em risco de desenvolver Ulceras do estdbmago ou duodeno;

- para criangas com menos de 18 anos.

Adultos

b) Com infecdo por Helicobacter pylori

Paratratar as Ulceras duodenais e para prevenir a recorréncia de Ulceras associadas com
esta bactéria:
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1 comprimido de Esomeprazol Daquimed 20 mg ou meio comprimido de Esomeprazol
Daquimed 40 mg em combinagdo com 1 g de amoxicilina e 500 mg de claritromicina, 2
vezes por diadurante 7 dias

c) Em associagcdo com o tratamento continuo com aguns medicamentos para a dor e
reumatismo para:

- Tratar Ulceras do estdmago:

1 comprimido de Esomeprazol Daquimed 20 mg ou meio comprimido de Esomeprazol
Daguimed 40 mg, umavez por dia

A duracéo do tratamento € de4 a8 semanas.

- Prevenir as Ulceras do estbmago e do duodeno em doentes de risco:

1 comprimido de Esomeprazol Daquimed 20 mg ou meio comprimido de Esomeprazol
Daquimed 40 mg, umavez por dia

d) Com Sindrome de Zollinger - Ellison

- Dose inicia: 2 comprimidos de Esomeprazol Daquimed 20 mg ou 1 comprimido de
Esomeprazol Daguimed 40 mg, duas vezes por dia

- O sau médico ird gjustar adose individualmente.

A dose total diéria ira variar, na maior parte dos casos, entre 4 — 8 comprimidos de
Esomeprazol Daguimed 20 mg ou 2 - 4 comprimidos de Esomeprazol Daquimed 40 mg.
Se adose diariatotal for maior que 4 comprimidos de Esomeprazol Daguimed 20 mg ou
2 comprimidos de Esomeprazol Daguimed 40 mg, deveratomar em 2 doses divididas.

O tratamento podera continuar durante o tempo que for necessario.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Esomeprazol Daguimed ndo é recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.

Pessoas com mais de 65 anos
N&o é necessario nenhum gjuste de dose.

Reducdo dafuncéo dosrins
N&o é necessario nenhum ajuste de dose. Ver igualmente a seccdo 2 “Adverténcias e
precaucoes’.

Reducdo dafuncéo do figado

Se a funcdo do seu figado estiver gravemente reduzida, a dose méxima diaria ndo
devera exceder 1 comprimido de Esomeprazol Daguimed 20 mg ou 1 comprimido de
Esomeprazol Daguimed 40 mg.

Duracéo do tratamento
Para ser decidido pelo seu médico assistente.

Se tomar mais Esomeprazol Daquimed do que deveria

Consulte sempre 0 seu médico.

Podera sofrer de problemas de estdbmago ou de intestinos ou sentir-se fraco se tomar
mais Esomeprazol Daguimed do que deveria.

Caso s tenha esquecido de tomar Esomeprazol Daguimed
Devera continuar atomar o medicamento como prescrito pelo seu médico.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar Esomeprazol Daquimed

Tome sempre adose prescrita durante o tempo indicado pelo seu médico.

Interromper ou parar o tratamento sem conselho do seu médico podera reduzir 0 sucesso
da suatergpéutica. Portanto, siga as instrugdes presentes na seccéo 3.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundérios podem ocorrer com as seguintes frequéncias.

Freguente, ocorre em 1 a 10 em 100 utilizadores:
- Dor de cabeca;

- Dor abdomind;

- Prisdo de ventre;

- Diareig;

- Flatuléncig;

- Nausea/ Vomitos.

Pouco frequente, ocorre em 1 a 10 por 1 000 utilizadores:
- Excesso de liquido nos bracos ou pernas;
- Insbnig;

- Vertigens;

- Sensacdo de formigueiro;

- Cansaco;

- Boca seca;

- Aumento das enzimas do figado;

- Reagbes de inflamagdo na pele;

- Prurido;

- Rash cuténeo,

- Urticéria.

Raro, ocorreem 1 a 10 por 10 000 utilizadores:

- NUmero reduzido de algumas células sanguineas brancas (leucopénia);
- NUmero reduzido de plaquetas sanguiness;

- Reagbes dérgicas como febre, inchaco de tecidos corporais e choque alérgico;
- Reducdo dos niveis sanguineos de sadio;

- Agitacéo;

- Confusdo;

- Depresséo;

- Fatade pdadar;

- Visdo dupla;

- Congtricdo das vias aéress;
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- Inflamag&o do interior daboca;

- InfecBes fungicas no sistema digestivo;

- Inflamag&o do figado, com ou sem ictericia;
- Quedade cabelo;

- Aumento da sensibilidade aluz;

- Dor das articulactes e muscul os;

- Sensacdo de mau estar;
- Aumento da transpiracao.

Muito raro, Ocorre em menosde 1 em 10 000 utilizadores:

- Reducéo grave de algumas células sanguineas brancas chamadas granulécitos;

- Falta equivalente de células sanguineas brancas e vermel has e plaguetas sanguineas,
- Agressividade;

- Alucinacdes,

- Faléncia do figado;

- Determinado dano cerebral causado por uma doenca no figado (encefalopatia);

- Reagdes graves na pele como

- Determinadas inflamagtes graves da pele e mucosas,

- AlteracOes graves na pele, com risco de vida, que podem causar a queda de pele;
- Fragueza muscular;

- Inflamag&o dos rins,

- Aumento do peito no homem.

Freguéncia desconhecida

Se esta a tomar Esomeprazol Daquimed ha mais de 3 meses, € possivel que 0s seus
nivels de magnésio no sangue descam. Como consequéncia, podem surgir sintomas
como fadiga, contragdes musculares involuntarias, desorientagdo, 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
reducéo dos niveis de potassio ou de cacio no sangue. O seu médico podera decidir
pedir-lhe andlises sanguineas regulares para monitorizar 0s niveis de magnésio no
sangue.

Se tiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Esomeprazol Daguimed

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister ou frasco apds “EXP’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.
Frasco de HDPE: apés primeira abertura, conservar atemperaturainferior a25 °C.
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N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o0 ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Esomeprazol Daquimed

- A substéncia ativa € esomeprazol. Esomeprazol Daquimed apresenta-se em duas doses
contendo 20 mg ou 40 mg de esomeprazol (na forma de magnésio).

- Os outros componentes sao:.

Nucleo: esferas de agUcar (sacarose, amido de milho), etilcelulose (10 cps), estearato de
magneésio, povidona K 90, magnésio, oxido leve, copolimero de acido metacrilico e
acrilato de etilo (1:1), ftalato de etilo, talco, celulose microcristalina siliciada, lactose
mono-hidratada, amido de milho, copovidona (K 28), macrogol 8000, crospovidona
(Tipo A), silica coloida anidra, laurilsulfato de sddio, polissorbato 80;

Revestimento: hipromelose 15 cps, didxido de titénio (E171), oxido de ferro vermelho
(E172), silicacoloidal anidra, talco, macrogol 8000;

Os componentes da tinta de impressdo so: verniz shellac, 0xido de ferro negro (E172),
butanol, hidroxido de amonio (28%), propilenoglicol (E1520) e dcool isopropilico.

Qua o aspeto de Esomeprazol Daquimed e conteido da embalagem

Esomeprazol Daguimed comprimidos gastrorresistentes de 20 mg sdo comprimidos
revestidos por pelicula de cor vermelha tijolo, redondos e biconvexos, com marcacéo
“20” numadas faces e outra das faces plana.

Esomeprazol Daquimed comprimidos gastrorresistentes de 40 mg sdo comprimidos
revestidos por pelicula de cor vermelha tijolo, redondos, biselados e biconvexos, com
marcacdo “40” numadas faces e outra das faces plana.

Esomeprazol Daguimed esta disponivel em blisters Alu-Alu ou frascos HDPE contendo
14, 28 ou 56 comprimidos gastrorresistentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Daguimed - Comércio de Produtos Farmacéuticos, SA

Av. Associagdo Comercial e Industrial de Gondomar, n°. 330
Zona Industrial da Portelinha

4510-688 Fanzeres

Portugal

Fabricante

Baldacci Portugal, SA
Av. Santa Iriade Azb6ia, Bloco B/C.



2695-381 Santa Iria de Azoia
Portugal
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