Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Rabeprazol Tolife 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Rabeprazol Tolife 20 mg comprimidos gastrorresistentes

Rabeprazol sédico

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

oukwNEO

1.

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

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

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

qgue contém este folheto:

O que é Rabeprazol Tolife e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Rabeprazol Tolife
Como tomar Rabeprazol Tolife

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Rabeprazol Tolife

Conteudo da embalagem e outras informagoes

O que é Rabeprazol Tolife e para que é utilizado

Rabeprazol Tolife pertence a uma classe de medicamentos chamada inibidores da bomba
de protdes. Rabeprazol Tolife atua reduzindo a producdo de acido gastrico no estomago.
Isto permite o tratamento das Ulceras e o melhoramento dos sintomas de dor.

Rabeprazol Tolife esta indicado no tratamento de:

2.

Ulcera duodenal ativa ou Ulcera géstrica/estémago benigna ativa (Ulcera péptica)
Doenca de refluxo gastroesofagico sintomatica, erosiva ou ulcerativa (DRGE),
normalmente referida como uma inflamagdo do eséfago causada pelo acido e
associada a azia ou para o tratamento prolongado da DRGE (tratamento de
manutencdo da DRGE)

Tratamento sintomatico da doencga de refluxo gastroesofagico, moderada a muito
grave (DRGE sintomatica), também associada a azia

Sindrome Zollinger-Ellison, situacdo rara em doentes cujo estbmago produz
grandes quantidades de acido

Em associacdo com dois antibidticos (claritromicina e amoxicilina), Rabeprazol
Tolife é usado para a erradicacdo da infecdo pelo Helicobacter pylori em doentes
com Ulcera péptica.

O que precisa de saber antes de tomar Rabeprazol Tolife

Nao tome Rabeprazol Tolife

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao rabeprazol sddico ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6).
Se esta gravida ou se esta a amamentar

Adverténcias e precaucoes
Informe o seu médico ou farmacéutico:

Se lhe foi diagnosticado um tumor no estémago
Se tem uma histéria de doenca hepatica



- Se toma atazanavir (medicamento utilizado no tratamento do HIV).

- Se esta a tomar outros medicamentos.

- Se esta previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A).
- Se ja teve reagbes cutaneas apos tratamento com um medicamento similar a
Rabeprazol toLife 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 Rabeprazol toLife. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer
outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagdes.

Se tiver diarreia grave (aquosa ou sanguinolenta) acompanhada de sintomas tais como
febre, dor ou sensibilidade abdominal, pare de tomar Rabeprazol Tolife e consulte
imediatamente um médico.

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

Ao tomar rabeprazol, pode ocorrer uma inflamagao nos seus rins. Os sinais e sintomas
podem incluir um volume reduzido de urina ou sangue na urina e/ou reacOes de
hipersensibilidade como febre, erupgdo cutdnea e rigidez nas articulagdes. Deve
comunicar estes sinais ao médico responsavel pelo seu tratamento.

Criangas
Rabeprazol Tolife ndo é recomendado a criancas.

Outros medicamentos e Rabeprazol Tolife

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se toma:

- Cetoconazol ou itraconazol (medicamentos utilizados para o tratamento de
infegBes fungicas). O Rabeprazol Tolife pode diminuir a quantidade dos farmacos
no sangue. O seu médico pode ter necessidade de ajustar a dose.

- Atazanavir (medicamento utilizado no tratamento do HIV). O Rabeprazol Tolife
pode diminuir a quantidade deste tipo de medicamento no sangue e, por
conseguinte, ndo devem ser tomados em simultaneo.

Rabeprazol Tolife com alimentos e bebidas

Tome Rabeprazol Tolife uma vez ao dia de manha, antes de comer, com um copo de
agua, embora nem a hora nem a ingestdao de alimentos tenham tido qualquer efeito no
medicamento.

Gravidez e amamentacao

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

Ndo tome Rabeprazol Tolife se esta gravida ou a amamentar.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E improvavel que Rabeprazol Tolife afete a capacidade de conducdo ou de utilizacdo de
magquinas. Contudo, raramente o rabeprazol sédico pode causar sonoléncia. Portanto,
evite conduzir e trabalhar com maquinas se este efeito surgir durante o tratamento.

3. Como tomar Rabeprazol Tolife



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

Modo de administragao:
Deve engolir o comprimido de Rabeprazol Tolife inteiro com agua. Ndo o mastigue nem
esmague.

A posologia indicada abaixo é a recomendada para adultos e idosos. Nao altere a dose ou
duracdo do tratamento.

Ulcera duodenal ativa

Se tem uma ulcera duodenal ativa, devera tomar Rabeprazol Tolife 20 mg uma vez por
dia. O seu tratamento deverd decorrer durante 4 semanas; porém apds esse tempo o
seu médico podera decidir se continua o seu tratamento por mais 4 semanas.

Ulcera gastrica ativa benigna

Se tem uma Ulcera gastrica ativa benigna, devera tomar Rabeprazol Tolife 20 mg uma
vez por dia. O seu tratamento deverd decorrer durante 6 semanas; porém, apos esse
tempo, o seu médico podera decidir se continua o seu tratamento por mais 6 semanas.

Doenca de refluxo gastroesofagico erosiva ou ulcerativa

Se tem doenca de refluxo gastroesofagico erosiva ou ulcerativa (DRGE), devera tomar
Rabeprazol Tolife 20 mg uma vez por dia. O seu tratamento devera decorrer durante 4
semanas; porém, apds esse tempo, o seu médico poderd decidir se continua o seu
tratamento por mais 4 semanas.

Tratamento de manutencdo da DRGE

Para tratamento prolongado da DRGE, devera tomar Rabeprazol Tolife 10 mg ou 20 mg
uma vez por dia. O seu médico indicar-lhe-& a duragdo do tratamento. Devera consultar
o seu médico regularmente para revisdo do tratamento e sintomas.

Tratamento sintomatico da DRGE

Se tem DRGE moderado a muito grave, devera tomar Rabeprazol Tolife 10 mg uma vez
por dia. O seu tratamento deverad decorrer durante 4 semanas. Se o0s sintomas nado
desaparecem nas 4 semanas de tratamento, consulte o seu médico. Apds as 4 semanas
de tratamento inicial, caso os sintomas reaparecam, o seu médico podera indicar-lhe
Rabeprazol Tolife 10 mg uma vez por dia de modo a controlar os sintomas.

Erradicacdo do Helicobacter pylori

A dose habitualmente recomendada pelo seu médico para a erradicacdo do Helicobacter
pylori é de Rabeprazol Tolife 20 mg (em combinagdo com 2 antibidticos — claritromicina
500 mg e amoxicilina 1 g) duas vezes por dia, durante 7 dias. O alivio dos sintomas
normalmente ocorre antes da Ulcera se encontrar completamente curada. Ndo pare de
tomar os comprimidos até o seu médico o indicar. Para mais informacdo dos outros
medicamentos para a erradicacdo do Helicobacter pylori, consulte os folhetos
informativos respetivos.

Se tomar mais Rabeprazol Tolife do que deveria

N3ao tome mais comprimidos por dia do que aqueles que Ihe foram previstos. Se tomou
acidentalmente mais comprimidos do que os prescritos, consulte o seu médico ou o
departamento de urgéncias do hospital mais proximo. Leve sempre os comprimidos e a
embalagem consigo para o hospital, para que o médico saiba o que é que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Rabeprazol Tolife

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 o
seu médico antes de tomar mais algum comprimido. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.



Se parar de tomar Rabeprazol Tolife
Nao altere a dosagem nem pare de tomar a sua medicagdao sem consultar primeiro o seu
médico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Frequéncia dos efeitos secundarios:

Muito frequentes: Afetam mais de 1 em cada 10 pessoas tratadas

Frequentes: Afetam menos de 10 em cada 100 pessoas tratadas

Pouco frequentes: Afetam menos de 10 em cada 1.000 pessoas tratadas

Raros: Afetam menos de 10 em cada 10.000 pessoas tratadas

Muito raros: Afetam menos de 1 em cada 10.000 pessoas tratadas

Frequéncia desconhecida: A frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis

Efeitos secundarios frequentes:

Infecdo, insdnia, dores de cabecga, tonturas, tosse, faringite, rinite, diarreia, vomitos,
nauseas, dor abdominal, prisdo de ventre, gases intestinais, pdlipos benignos no
estbmago, dores inespecificas, dores nas costas, astenia (fraqueza) e sindrome tipo-

gripal.

Efeitos secundarios pouco frequentes:

Nervosismo, sonoléncia, bronquite, sinusite, dispepsia (indigestdo), boca seca, eructacdo
(arrotos), erupcdo cutanea, vermelhiddao da pele, dores musculares ou nas articulacoes,
caibras nas pernas, infegcGes urinarias, dores no peito, arrepios, febre e alteragées no
funcionamento do figado (demonstradas em testes de sangue).

Efeitos secundarios raros:

Anorexia, depressao, perturbacbes da visdo ou do paladar, gastrite, estomatite (boca
inflamada), problemas de figado, comichao, sudacdo, bolhas na pele, problemas nos rins,
aumento de peso, alteracdes nos gldbulos brancos (demonstradas nos testes de sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas sanguineas). Tém sido reportadas reacdes
agudas generalizadas, como por exemplo, cara inchada, baixa pressdo sanguinea e falta
de ar. Estas situagdes resolvem-se apds a interrupgao do tratamento.

Efeitos secundarios muito raros:
Deve procurar o seu médico imediatamente se tiver ndédoas negras inexplicadas.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida:

Confusdo, inchaco dos pés e tornozelos, inflamacdo dos intestinos (levando a diarreia),
aumento da mama nos homens, niveis sanguineos de sodio baixos, erupgdes cutdneas,
possivelmente acompanhadas de dores nas articulacdes.

Se estd a tomar Rabeprazol Tolife hd mais de 3 meses, é possivel que os seus niveis de
magnésio no sangue desgcam. Como consequéncia, podem surgir sintomas como fadiga,
contracées 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
reducdo dos niveis de potassio ou de calcio no sangue. O seu médico podera decidir
pedir-lhe anadlises sanguineas regulares para monitorizar os niveis de magnésio no
sangue.



Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Rabeprazol Tolife
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister, apds “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Rabeprazol Tolife

A substancia ativa é o rabeprazol sédico. Cada comprimido gastrorresistente contém 10
mg ou 20 mg de rabeprazol sddico, equivalente a 9,42 mg ou 18,85 mg de rabeprazol,
respetivamente.

Os outros componentes sdo: manitol, éxido de magnésio pesado, hidroxipropilcelulose de
baixa substituicdo, L-hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, etilcelulose, ftalato de
hipromelose, dibutilo sebacato, dioxido de titédnio (E171) e talco. Os comprimidos de 10
mg contém também o6xido de ferro vermelho (E172). Os comprimidos de 20 mg contém
também o6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Rabeprazol Tolife e contelido da embalagem

Os comprimidos gastrorresistentes de 10 mg sao cor de rosa e redondos.

Os comprimidos gastrorresistentes de 20 mg sao amarelos e redondos.

As embalagens blister Alu-Alu contém 14, 28 e 56 comprimidos gastrorresistentes.

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

Titular da Autorizagdao de Introducao no Mercado:
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal.

Fabricantes:

Laboratorios Liconsa, S.A

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Espanha

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em agosto de 2023.
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