ESOGASTRO® IBP
amoxicilina + claritromicina + esomeprazol magnésico

EMS S/A

500 MG cépsula + 500 MG comprimido revestido + 20 MG comprimidos revestidos de liberacdo retardada




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESOGASTRO® IBP
amoxicilina + claritomicina + esomeprazol magnésico

APRESENTACOES

Embalagem com 7 cartelas contendo cada (2 comprimidos revestidos de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico
20mg, 2 comprimidos revestidos de claritromicina 500mg, 4 capsulas de amoxicilina 500mg) + 4 blisteres contendo cada
7 comprimidos revestidos de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico 20mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada™.............c.ccooevveinneninnen. 573,944 mg
*(equivalente a 500mg de amoxicilina anidra)

EXCIPIENTE™® (.S P vttt 1 cépsula
** croscarmelose sédica, estearato de magnésio e talco.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

ClaritromMICING ......covvvieiecece e 500 mg

Lo (o T o] 1= 0] Gl o R o S 1 com. rev.

*amido pré-gelatinizado, alcool etilico, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, talco, cloreto de
metileno, didxido de titanio, etilcelulose, hipromelose + macrogol, corante aluminio laca amarelo tartrazina 5, celulose
microcristalina e agua purificada.

Cada comprimido revestido de liberagdo retardada de esomeprazol magnésico contém:

esomeprazol magnésico tri-hidratado*................c........ 22,3 mg
*(equivalente a 20mg de esomeprazol)
EXCIPIENtES™ ™ (1.S.P. wvvvvevreeeere e e 1 com. rev. lib. retard.

**lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, amido pregelatinizado, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose + triacetina + didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, polimetacrilicocopoliacrilato de etila +
talco + didéxido de silicio + bicarbonato de sodio + laurilsulfato de sédio, macrogol, simeticona e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao alivio prévio dos sintomas dispépticos (indigestao) relacionados a infeccéo pela
bactéria Helicobacter pylori e indicado para reducdo do risco de recorréncia da Ulcera de estdmago ou de intestino
através da eliminagdo do microrganismo Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina e claritromicina séo antibidticos usados para tratar uma variedade de infec¢des bacterianas (incluindo o H.
pylori). Tratar a infec¢do ajuda a reduzir o risco de recorréncia da Ulcera. A amoxicilina é um antibidtico tipo penicilina e
claritromicina é um antibidtico da classe dos macrolideos.

O esomeprazol magnésico é conhecido como um inibidor de bomba de préton (IBP). Ele funciona bloqueando a
producédo de acido no estbmago. Diminuir o excesso de acido do estdmago pode ajudar a curar a Ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESOGASTRO® IBP é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula
inclusive esomeprazol magnésico, claritromicina, amoxicilina ou qualquer antibiético macrolideo ou qualquer penicilina.
N&o ha contraindicagdo do uso da amoxicilina, assim como todas as penicilinas, para uso durante a gestacdo. A
claritromicina so devera ser utilizada durante a gestacéo se ndo houver outra opcéo disponivel.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Contraindicagdes

Voceé ndo deve utilizar esomeprazol magnésico nas seguintes situacoes:

- Alergia ao esomeprazol magnésico, outros benzimidazéis (anti-helminticos benzimidazélicos) ou a qualquer um dos
componentes da formula.



Adverténcias

Informe ao seu médico se durante o tratamento com esomeprazol magnésico vocé apresentar perda de peso sem dieta,
vomitos, dificuldade para engolir alimento, se vocé evacuar sangue vivo ou fezes escuras, tipo borra de café, e se houver
suspeita ou presenga de Ulcera, pois o tratamento com esomeprazol magnésico pode aliviar esses sintomas e retardar o
diagnostico.

Informe também se estiver fazendo uso de algum medicamento antiretroviral, como o atazanavir e o nelfinavir.

Se vocé tem problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose, ma absorcéo de glicose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase, vocé ndo deve tomar este medicamento.

O esomeprazol magnésico deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Em pacientes com problemas graves no figado ou nos rins.

N&o se espera que esomeprazol magnésico afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Como nao ha dados disponiveis quanto a excrecdo de esomeprazol magnésico no leite materno, o medicamento néo deve
ser usado durante a amamentacéo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é utilizado para tratar Ulceras do estdmago e Ulceras intestinais causadas pela bactéria H. pylori para
evitar a recorréncia dessas Ulceras.

O esomeprazol magnésico é conhecido como um inibidor de bomba de préton (IBP). Ele funciona bloqueando a
producdo de acido no estdbmago. A diminuigdo do excesso de acido do estbmago pode ajudar a curar a Ulcera. A
amoxicilina e claritromicina sdo antibiéticos usados para tratar uma

variedade de infecgBes bacterianas (incluindo o H. pylori).

Tratar a infecgdo ajuda a reduzir o risco de recorréncia da Ulcera. A amoxicilina é um antibidtico tipo penicilina e
claritromicina é um antibidtico da classe dos macrolideos.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe seu médico
se esta amamentando.

Uso na gravidez:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
amoxicilina — Categoria B - As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta. Estudos adequados
guanto a teratogenicidade em humanos ainda nao foram realizados.

Entretanto, varias penicilinas sdo amplamente utilizadas em mulheres gravidas e nenhum problema foi documentado.
esomeprazol magnésico: Categoria de risco na gravidez: C.

Né&o se sabe se 0 esomeprazol magnésico é excretado no leite humano. Nao foram realizados estudos em lactantes.
Portanto, esomeprazol magnésico ndo deve ser usado durante a amamentacao.

claritromicina — Apresenta o risco gestacional Categoria C.

A seguranca do uso de claritromicina durante a gravidez ainda néo foi estabelecida. Estudos de teratogénese em animais,
com doses 70 vezes superiores as terapéuticas para uso humano, mostraram aumento da incidéncia de anormalidades
fetais.

Interacbes medicamentosas

claritromicina: a biodisponibilidade da claritromicina ndo se altera quando ingerida com alimentos.

amoxicilina: a probenecida inibe a excrecdo renal da amoxicilina. O uso concomitante de probenecida e amoxicilina
pode resultar em um aumento do nivel de amoxicilina no sangue.

A amoxicilina ndo deve ser administrada junto com antibacterianos bacteriostaticos (tetraciclinas, eritromicina,
sulfonamidas, cloranfenicol), ja que pode ocorrer um efeito antagdnico.

A amicacina, gentamicina, canamicina, tobramicina, acido clavulanico e sulbactam quando administrados
simultaneamente com amoxicilina pode ocorrer acdo bactericida sinérgica (aumenta efeito).

Aminoglicosideos e penicilinas sdo fisicamente e/ou quimicamente incompativeis e podem inativar um ao outro
mutuamente “in vitro”. Penicilinas podem inativar aminoglicosideos nas amostras de soros “in vitro” dos pacientes
recebendo ambas as drogas, as quais podem produzir erroneamente uma diminui¢do nos resultados dos ensaios séricos
de aminoglicosideos nas amostras de soro.

A administragdo de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de
reacGes alérgicas da pele.

A absorcédo da digoxina, quando usada simultaneamente, pode ser aumentada durante o tratamento com amoxicilina.
O exemplo do que ocorre com outros antibioticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficacia dos
contraceptivos orais. Nestes casos recomenda-se 0 uso de métodos contraceptivos alternativos ou adicionais.
esomeprazol magnésico: esomeprazol magnésico deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacoes:

Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos: para o tratamento de infecgOes fungicas (itraconazol e
cetoconazol), ansiedade (diazepam), epilepsia (fenitoina), coagulacdo do sangue (varfarina), acelerar a motilidade do
estdbmago (cisaprida), tratamento da Aids (atazanavir, nelfinavir e saquinavir) e tratamentos com naproxeno, rofecoxibe e
voriconazol, pois estes medicamentos podem ter seu efeito alterado pelo uso concomitante de esomeprazol magnésico.




N&o foram observadas intera¢cdes com porpanolol, metropolo, teofilina, lidocaina, quinidina ou amoxicilina, mas poderao
ocorrer interacfes com outros farmacos metabolizados pelo sistema enzimatico do citocromo P450.

Este produto contém o corante amarelo TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as
guais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento é contraindicado para o uso em criangas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

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

“Este medicamento contém LACTOSE”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento do uso.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Aspecto fisico

amoxicilina 500 mg: cépsula de gelatina dura, de cor vermelha na cabega e azul no corpo, contendo granulado branco.
claritromicina 500 mg: comprimido revestido na cor amarela, oblongo e monossectado.

esomeprazol magnésico 20mg: comprimido revestido de liberacdo retardada na cor rosa, circular, biconvexo e liso.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESOGASTRO® IBP deve ser administrado por via oral, com liquido e conforme orientacdo médica.

Tratamento triplice: Pela manh&: Tome 1 comprimido revestido de liberacéo retardada de esomeprazol magnésico
20mg, 1 comprimido revestido de claritromicina e 2 capsulas de amoxicilina de uma s6 vez em jejum. Engolir um a um,
no mesmo horério.

A noite: Tome 1 comprimido revestido de liberagio retardada de esomeprazol magnésico 20mg,1 comprimido revestido
de claritromicina e 2 capsulas de amoxicilina de uma s6 vez antes do jantar. Engolir um a um, no mesmo horario, da
mesma forma que vocé tomou pela manha.

Apos o tratamento triplice, tomar 1 comprimido revestido de liberacéo retardada de esomeprazol magnésico 20mg em
jejum, uma vez ao dia por 28 dias (vide tabela abaixo):

Tabela 1: Tratamento com esquema triplice por 1 semana e continuacdo do uso de esomeprazol magnésico por mais 28
dias.

Tabela Posolégica

lari - esomeprazol
. amoxicilina claritromicina magnésico
Dias de Tratamento 500mg (capsula) 500 mg (comprimido 20 mg (com. rev. lib.
revestido) retard.)

Tomar 2 capsulas
antes do café da

Tomar 1 comp. rev.
antes do café da manha

Tomar 1 comp. rev. lib.
retard. antes do café da

= 1°—7°dia M o L

S o manhd em jejume 2 | emjejumel manhd em jejume 1
© S (tratamento triplice) . ;
s & capsulas antes do comp. rev. antes do comp. rev. lib. retard.
o 8 jantar. jantar. antes do jantar.
S 8 |[8°-35°dia Tomar 1 comp. rev. lib.
£ 38 (tratamento i i retard. antes do café da
s 3 esomeprazol manha em jejum, por
F T | magnésico) mais 28 dias.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

N&o use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.




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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de ESOGASTRO® IBP , deve toma-lo assim que lembrar, mas se estiver
préximo ao horario da proxima dose, ndo é necessario tomar a dose esquecida deve-se apenas tomar a proxima dose, no
horario habitual. Nunca se deve tomar uma dose dobrada para compensar uma dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacGes adversas mais frequentemente relatadas com a claritromicina foram algumas perturbacGes gastrintestinais,
como nausea, dispepsia (indigestdo ou indisposicdo estomacal), dor abdominal, vémito e diarreia. Outras reacdes
adversas relatadas foram: cefaleia (dor de cabeca), paladar

alterado e elevacao transitéria de enzimas hepéticas. O uso da amoxicilina, como ocorre com outras drogas da mesma
classe, pode desencadear reacbes desagradaveis, tais como rash eritematoso (vermelhiddo) e urticéria (coceira). Estes
fendmenos sdo mais provaveis de ocorrer em individuos que

ja tenham demonstrado hipersensibilidade as penicilinas e naqueles que tenham historico de alergia, asma ou urticéaria.
Sempre que tais reagOes ocorrerem, a amoxicilina deve ser descontinuada, a ndo ser que 0 médico seja contrario a
interrupgdo do tratamento. Outros fendmenos relacionados ao uso de penicilinas, assim como de amoxicilina, sdo
nauseas, vomito, diarreia, anemia, diminuicdo de plaquetas e diminuicdo dos glébulos brancos. Estas reagdes séo
geralmente reversiveis com a descontinuagdo do tratamento.

Pode ocorrer também agitacdo, ansiedade, insdnia, confusdo mental, mudangas no comportamento e/ou vertigem.

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso de esomeprazol magnésico:

Comuns: dor de cabeca, dor na barriga, diarreia, gases, enjéo, vomito e prisdo de ventre.

Incomuns: inchago periférico, dificuldade para dormir, tontura, sensagdo de queimagdo/dorméncia na pele, sonoléncia,
vertigem, boca seca, aumento da quantidade das enzimas do figado (este efeito s6 pode ser visto quando um exame de
sangue é realizado) e reacBes na pele (dermatite, coceira, urticéria e erupgdes da pele).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associa¢cdo no pais, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacoes
adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados das alterac¢des de bulas

Data do expediente | N°. expediente Assunto Itens de bula Versbes Apresentacdes relacionadas
(VP/VPS)
Embalagem com 7 cartelas contendo
cada (2 comprimidos revestidos de
10458 - N0 houve alteracio no liberacéo retardada de esomeprazol
12/09/2014 MEDICAMENTO texto de bulg magnésico 20mg, 2 comprimidos
0757656/14-1 NOVO - Inclusdo o x . VP/ VPS revestidos de claritromicina 500mg, 4
e Submiss&o eletronica . -
Inicial de Texto de ADENas Dara capsulas de amoxicilina 500mg) + 4
Bula — RDC 60/12 __apenas pare blisteres contendo cada 7 comprimidos
disponibilizagéo do idos de liberacs dada d
texto de bula no revestidos de li eragao retardada de
. A esomeprazol magnésico 20mg.
Bulério eletrénico da
ANVISA.
Embalagem com 7 cartelas contendo
cada (2 comprimidos revestidos de
10451 - liberacdo retardada de esomeprazol
MEDICAMENTO magnésico 20mg, 2 comprimidos
24/03/2015 NA NOVO - Notificacdo VP/ VPS revestidos de claritromicina 500mg, 4

de Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

O que devo saber antes
de usar esse
medicamento?

capsulas de amoxicilina 500mg) + 4
blisteres contendo cada 7 comprimidos
revestidos de liberagdo retardada de
esomeprazol magnésico 20mg.




