Erradicacio do H.pylori: Pacientes com ulcera gastroduodenal ou gastrite cronica @ 8.QUAISOSMALES QUE ESTEMEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

causada por H.pylori devem ser tratados com combinagao apropriada de antibidticos,

a critério médico, administrada por 7 dias. Por exemplo:

- Iniparet® 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia
e 1 g de amoxicilina duas vezes ao dia ou

- Iniparet® 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina e 400 mg de me-
tronidazol duas vezes ao dia.

Os melhores resultados para a erradicagao sdo obtidos quando o rabeprazol ¢ usado
em combina¢do com claritromicina e amoxicilina.

Aerradicacao do H.pylori com qualquer dos esquemas anteriores resultou em cicatrizagao
das ulceras duodenais ou gastricas sem necessidade de tratamento continuo da tlcera.

Para as indicagdes com tratamento uma vez ao dia, os comprimidos de Iniparet®
devem ser ingeridos pela manha, antes do desjejum. Embora nem a hora do dia, nem
aingestao de alimentos tenham demonstrado qualquer efeito sobre a atividade do rabe-
prazol sodico, este esquema posologico facilita a aderéncia ao tratamento. Nos estudos
clinicos realizados, ndo foi observada qualquer interagdo com antiacidos liquidos.
Para a erradicagdo do H.pylori, Iniparet® em combinagdo com dois antibidticos
adequados, deve ser tomado duas vezes ao dia.

Vocé ndo deve mastigar ou triturar o comprimido, mas sim degluti-lo inteiro.

Disfuncio renal e hepatica: Nao sdo necessarios ajustes das doses para pacientes
com comprometimento da fun¢ao renal. Pacientes com comprometimento grave da
funcdo do figado devem ser tratados com cautela.

Idosos: Nio ¢ necessario ajustar a dose para pessoas idosas.

Uso em criancas: Iniparet® nao é recomendado para criangas, uma vez que ndo ha
experiéncia com seu uso neste grupo de pacientes.

Sigaaorientaciodeseumédico,respeitandosempreoshorarios,asdoseseaduracio
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Tome a dose esquecida assim que vocé se lembrar. Se ja estiver quase na hora de
tomar a proxima dose, espere até chegar a hora dessa dose e desconsidere a dose
que vocé esqueceu. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

Em geral, rabeprazol sodico ¢ bem tolerado. As reagdes adversas mais comuns
(incidéncia > 5%) sdo diarreia, dor de cabega e nausea.

Outros eventos adversos (incidéncia< 5% e >2%) foramrinite, dorabdominal, astenia,
flatuléncia, faringite, vomitos, dores inespecificas ou nas costas, vertigem, sindrome
gripal, infecgdo, tosse, constipagdo e insonia. Os eventos adversos menos frequentes
(incidéncia < 1%) foram erupgdo cutanea, edema periférico, mialgia, dor no peito,
sensacdo de secura na boca, dispepsia, nervosismo, sonoléncia, bronquite, sinusite,
calafrios, eructac@o, caibras nas pernas, infecgdo no trato urinario, artralgia e febre.

Em casos isolados foram relatados anorexia, gastrite, ganho de peso, depressdo,
prurido, distiirbios da visdo ou paladar, estomatite, sudorese ¢ leucocitose. Entretanto,
somente cefaleias, diarreia, dor abdominal, astenia, flatuléncia, erup¢ao cutinea e
sensagdo de secura na boca foram associadas com o uso de rabeprazol sodico.

Experiéncia pos-comercializacio

Além das reacdes adversas reportadas durante estudos clinicos e listadas acima, as
seguintes reagdes adversas foram relatadas durante a experiéncia pos- comercializa-
¢do. Foram notificados eritema, reacdes bolhosas raras, rea¢des alergicas sistemicas
agudas, por exemplo, edema facial, hipotensdo e dispneia em pacientes tratados
com Iniparet® que, em geral desapareceram apos a descontinuagdo da terapéutica.
Hipomagnesemia, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia tambem foram relatadas.
Houve relatos de aumento de enzimas hepaticas e, raramente, de hepatite ou icteri-
cia. Em pacientes com cirrose de base foram relatados casos raros de encefalopatia
hepatica. Houve relatos muito raros de nefrite intersticial, ginecomastia, eritema
multiforme, necrélise epidérmica toxica e Sindrome de Stevens-Johnson.

Houve relatos pos-comercializagdo de fraturas dsseas, de lipus eritematoso cutdneo
subagudo (LECS) ¢ pélipos em glandulas fandicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

@ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

A experiéncia com superdosagem deliberada ou acidental ¢ limitada. Nao houve
experiéncia com altas superdosagens de rabeprazol. Alguns relatos de superdosagem
acidental com comprimidos revestidos para liberagdo entérica de rabeprazol foram
recebidos. Nao houve sinais ou sintomas clinicos associados a nenhum destes rela-
tos de superdosagem. Nenhum antidoto especifico para o rabeprazol ¢ conhecido.
O rabeprazol se liga extensivamente as proteinas e ndo ¢ facilmente dialisavel. Em
caso de superdose, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Tratamento
Nenhum antidoto especifico ¢ conhecido. Como em qualquer caso de superdose, o

tratamento deve ser sintomatico enquanto medidas gerais de suporte sdo adotadas.
Se vocé acidentalmente ingerir mais comprimidos do que a dose recomendada,
consulte seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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2“ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Iniparet® comprimidos revestidos de 10 mg, para liberagao entérica, em embalagem
com 14 comprimidos revestidos.

Iniparet® comprimidos revestidos de 20 mg, para liberagio entérica, em embalagem
com 14 e 28 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

1ADEPTAZOISOTICO ....vveeiieieieiieieeee ettt enas 10mg
(equivalente a 9,42 mg de rabeprazol)

CXCIPICNLCS .S. - wververveneenerrereeneenerteseeseeseseeneesessenseneesesseneeneseenes 1 comprimido revestido
(hidréxido de célcio, manitol, hiprolose, estearilfumarato de sodio, hipromelose,
talco, ftalato de hipromelose, dibutil sebacate, 6xido de ferro amarelo, dxido de
ferro vermelho, didxido de titanio).

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

1ADEPIAZOl SOICO ...ttt 20mg
(equivalente a 18,85 mg de rabeprazol)
CXCIPICNEES (.S, . vveverrereereererseseeressesteseesesseseeseesesseseesessessesessenes 1 comprimido revestido

(hidréxido de calcio, manitol, hiprolose, estearilfumarato de sodio, hipromelose, talco,
ftalato de hipromelose, dibutil sebacate, 6xido de ferro amarelo, diéxido de titanio).

[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

> 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Iniparet® ¢ indicado para:
« tratamento de Ulcera duodenal ativa, tlcera gastrica benigna ativa e doenga do
refluxo gastroesofagico (DRGE) sintomatica, erosiva ou ulcerativa;



* tratamento a longo prazo da Doenca do Refluxo Gastroesofagico (Tratamento de
manuten¢do da DRGE);

* tratamento sintomatico da Doenga do Refluxo Gastroesofagico (DRGE sintomatica);

« associado a antibacterianos apropriados para: erradicagdo do Helicobacter pylori
em pacientes com doenga ulcerosa péptica ou gastrite cronica; tratamento de ci-
catriza¢do e prevencao da recidiva de ulceras pépticas em pacientes com ulceras
associadas ao Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Iniparet®atuareduzindo a quantidade de acido produzida pelo estomago, permitindo
a cicatriza¢do de tlceras e melhora da dor associada a estas condigoes.

O rabeprazol sédico pertence a uma classe de medicamentos chamada Inibidores
da Bomba de Proétons (IBP).

Em combinag@o com dois antibidticos apropriados (por exemplo: claritromicina e
amoxicilina ou claritromicina e metronidazol), Iniparet® ¢ usado para erradicar a
infeccdo por Helicobacter pylori (H. pylori) em pacientes com doenga ulcerosa pép-
tica e gastrite cronica. A erradicagdo da infec¢@o por H. pylori permite a cicatrizag@o
da tlcera e evita sua recidiva em pacientes com ulceras associadas ao H. pylori.
Apds a administrag@o oral de uma dose de 10 mg ou de 20 mg de rabeprazol sédico,
sua a¢do antissecretora tem inicio dentro de 1 hora.

® 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado se vocé ja tiver apresentado reacdo alérgica ao
rabeprazol, aos benzimidazois substituidos ou a qualquer dos componentes do produto.

Iniparet® nao deve ser utilizado durante a lactagéo. Informe ao seu médico se vocé
esta amamentando.

® 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malignidade pré-existente

A resposta sintomatica ao tratamento com rabeprazol sodico ndo exclui a presenga
de malignidade gastrica.

Engolir o comprimido sem mastigar
Vocé nao deve mastigar ou triturar o comprimido. O comprimido deve ser deglutido
inteiro.

Pacientes com insuficiéncia hepatica grave

A exposicao ao rabeprazol soédico apos a administragdo de comprimidos de 20 mg
de liberagdo entérica em pacientes com insuficiéncia hepatica significante é aproxi-
madamente duas vezes maior que em paciente saudaveis.

Informe ao seu médico se vocé apresentar disfungdo hepatica grave.

Hipomagnesemia
Hipomagnesemia (diminui¢ao da concentragdo de magnésio no sangue), sintomatica e
assintomatica, tem sido raramente relatada em pacientes tratados com medicamentos

como rabeprazol so6dico por pelo menos trés meses, na maioria dos casos ap6s um
ano de terapia. Eventos adversos graves incluem tetania, arritmias e convulsoes.
Na maioria dos pacientes, o tratamento da hipomagnesemia requer reposi¢ao de
magnésio e descontinua¢cdo do medicamento.

Informe ao seu médico se vocé estiver em tratamento com medicamentos tais como
digoxina ou medicamentos que podem causar hipomagnesemia (por exemplo, diu-
réticos), pois ele devera considerar o monitoramento dos seus niveis de magnésio
antes do inicio do tratamento com Iniparet® e periodicamente.

Fraturas

Estudos sugerem que o tratamento com inibidores da bomba de préotons (IBPs),
como Iniparet® pode estar associado aum aumento do risco para fraturas do quadril,
pulso ou coluna relacionadas a osteoporose. O risco de fratura estava aumentado
em pacientes que receberam tratamento com dose alta e por tempo prolongado (um
ano ou mais) como esses medicamentos.

Uso concomitante de rabeprazol com metotrexato

A literatura sugere que o uso concomitante de IBPs com metotrexato (principal-
mente em dose alta: veja a bula do metotrexato) pode elevar e prolongar os niveis
séricos do metotrexato e/ou seu metabdlito, causando, possivelmente, toxicidades
relacionadas ao metotrexato.

Informe ao seu médico se estiver em tratamento com metotrexato, pois ele devera
considerar a suspensdo temporaria de Iniparet® durante a administragdo de meto-
trexato em dose alta.

Clostridium difficile
O tratamento com Iniparet® pode aumentar, possivelmente, o risco de infec¢des
gastrintestinais como aquelas causadas pelo Clostridium difficile.

Lipus eritematoso cutineo subagudo

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de
inibidores da bomba de protons (IBPs). Procure o seu médico imediatamente se
ocorrerem lesdes, especialmente em areas da pele expostas ao sol, € se acompanha-
das de artralgia (dor nas juntas), pois ele devera considerar a descontinuagdo de o
Iniparet®. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar
o risco de LECS com outros IBPs.

Iniparet® néo deve ser administrado em criangas.

Pélipos em glandulas fandicas

Tal como acontece com outros IBPs o uso prolongado de rabeprazol esta associado
a um risco aumentado de polipos em glandulas fundicas. A maioria dos pélipos em

glandulas findicas é assintomatica. Pacientes com pélipos grandes ouulcerados podem
estar sob risco de sangramento gastrointestinal ou bloqueio do intestino delgado.

Neste caso, procure o seu médico pois ele devera considerar utilizar a menor dose e
menor tempo de terapia com IBPs apropriados a condi¢do a ser tratada.

Gravidez e lactaciao

Iniparet® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que os beneficios
justifiquem o potencial risco ao feto.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apo6s seu término.

Iniparet® nio deve ser usado durante a amamentagéo. Quando a administragdo de
rabeprazol sodico ¢ indispensavel, a amamentag@o deve ser interrompida.

Informe ao médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgifio-dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao ¢ provavel que Iniparet® afete sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.
No entanto, se vocé se sentir sonolento, evite dirigir ou operar maquinas.

Interrupcio do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. O alivio dos
sintomas normalmente ocorre antes que a ulcera esteja completamente cicatrizada.
Portanto, vocé deve continuar o tratamento durante o periodo prescrito pelo médico.

Ingestdo concomitante com outras substincias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento. Seu médico ira informa-lo quais medicamentos vocé pode
tomar durante o tratamento com Iniparet®.

Iniparet® pode alterar o efeito de certos medicamentos, como por exemplo, cetoco-
nazol, um medicamento para infecgdes por fungo; digoxina, um medicamento para
certas doengas do coracdo; atazanavir, um medicamento para AIDS e ciclosporina,
um medicamento usado em pessoas que receberam transplante de 6rgaos.

Informe seu médico se vocé apresentar alguma doenga do figado.

Ingestiao com alimentos
Iniparet® pode ser tomado com ou sem alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Iniparet® 10 mg: comprimido revestido rosa e circular.
Iniparet® 20 mg: comprimido revestido amarelo ¢ circular.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Iniparet® por via oral, uma vez ao dia, de preferéncia antes do café
da manha. A dose usual ¢ de um comprimido de 20 mg (amarelo) ou um comprimido
de 10 mg (rosa) ao dia.

Posologia

Ulcera duodenal ativa e tilcera gastrica benigna ativa: 1 comprimido de 20 mg
uma vez ao dia, pela manha. Algumas pessoas com Ulcera duodenal ativa podem
responder a 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia, pela manha.

Em geral, a cicatrizacdo da tllcera duodenal ativa ocorre dentro de 4 semanas, embora
para algumas pessoas seja necessario estender o tratamento por mais 4 semanas.
Em geral, a cicatrizagdo da ulcera gastrica benigna ativa ocorre dentro de 6 sema-
nas, embora para algumas pessoas seja necessario estender o tratamento por mais 6
semanas para se obter cicatrizagdo completa.

Doenc¢a do refluxo gastroesofagico (DRGE), erosiva ou ulcerativa: 1 comprimido
de 20 mg, uma vez ao dia, durante 4 a § semanas.

Tratamento em longo prazo da Doenca de Refluxo Gastroesofagico (Tratamento
de manutencio da DRGE): Para o tratamento em longo prazo, o médico podera
recomendar uma dose de manutengdo de 1 comprimido de 10 mg ou de 20 mg de
Iniparet® uma vez ao dia, dependendo da sua resposta.

Tratamento sintoméatico da doenc¢a do refluxo gastroesofagico (DRGE sintomatica):
10 ou 20 mg uma vez ao dia em pacientes sem esofagite. Se o controle dos sintomas
ndo for obtido ap6s 4 semanas, o médico ird examina-lo novamente. Apos a resolugao
dos sintomas, o médico pode recomendar que vocé tome 1 comprimido de 10 mg
de Iniparet® uma vez ao dia, quando necessario.



