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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Gasec 10 mg capsulas gastrorresistentes
Omeprazol

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
tomar Gasec com precaucao para obter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salde, consulte o seu
medico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Gasec e para que é utilizado
. Antes de tomar Gasec

. Como tomar Gasec

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Gasec

. Outras informacdes
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1. O QUE E GASEC E PARA QUE E UTILIZADO

Gasec 10 mg é um tipo de medicamento denominado "inibidor da bomba de
protdes", que reduz a producdo de acido no seu estdbmago.

Gasec 10 mg esta aprovado no tratamento das seguintes situacGes:

Alivio sintomatico de curto termo da azia, dispepsia, indigestdo, indigestdo acida e
hiperacidez ou prevencao destes sintomas quando associados ao consumo de
alimentos e bebidas.

2. ANTES DE TOMAR GASEC

Nao tome Gasec
-se tem alergia (hipersensibilidade) ao omeprazol ou a qualquer outro componente
de Gasec.

Tome especial cuidado com Gasec

-se ocorrer alguma das seguintes situagdes:

Dor ou indigestdao ocorridas durante o tratamento com Gasec.

Se comecar a vomitar sangue ou comida.

Se tiver a visdo desfocada. Deve contactar imediatamente o seu médico.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se:
Se estd previsto fazer uma anadlise especifica ao sangue (Cromogranina A)

Tomar Gasec com outros medicamentos
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Em particular, informe o seu médico se estd a tomar medicamentos: utilizados no
tratamento de infecgGes fungicas (itraconazol, cetoconazol e voriconazol), no
tratamento da ansiedade (diazepam) e epilepsia (fenitoina), na prevencdo da
formacdo de coagulos sanguineos (varfarina ou outros bloqueadores da vitamina K),
no tratamento de infeccOes bacterianas (claritromicina, roxitromicina, eritromicina),
no tratamento do HIV (atazanavir) e no tratamento de doentes transplantados
(tacrolimus).

Gravidez e Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Antes de tomar Gasec 10 mg capsulas, informe o seu médico se estda gravida ou
pensa engravidar.

Antes de tomar Gasec, informe o seu médico se esta a amamentar.

A utilizacdo de Gasec durante a gravidez e aleitamento requer uma cuidadosa
avaliacdo do beneficio-risco.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é esperado que Gasec afecte a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Gasec
Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns aclcares, fale com ele antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR GASEC

Tomar Gasec sempre de acordo com as indicagGes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € uma cépsula por dia. A dose pode ser aumentada até um maximo
de 2 capsulas por dia.

O periodo de tratamento com Gasec ndo deve ultrapassar as 2 semanas.
Esta posologia pode ser repetida de 4 em 4 meses.

Modo de administracdo

As cdpsulas gastrorresistentes devem ser engolidas inteiras com liquido suficiente
(isto €, um copo de agua) antes das refeicdes (isto €, antes do pequeno-almogo ou
jantar). O conteldo da cédpsula ndo deve ser mastigado nem esmagado.

Para doentes com dificuldades de degluticdo e para criancas que podem beber ou
engolir alimentos semi-solidos:

A capsula podera ser aberta e o seu conteldo engolido directamente com meio copo
de agua ou apds misturar o contetdo num liquido levemente acido, p.ex. sumo,
jogurte ou dgua ndo gaseificada. A suspensdo deve ser ingerida imediatamente ou
nos 30 minutos seguintes. Alternativamente estes doentes poderdo abrir a capsula e
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engolir o contelldo com meio copo de agua. Os granulos ndo devem ser mastigados
nem esmagados.

Se tomar mais Gasec do que deveria

Se tomou um nuUumero de comprimidos superior ao recomendado, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Embora ndo tenham sido observados
sinais ou sintomas em doentes que receberam doses muito elevadas de omeprazol,
aconselhamos a chamar imediatamente o seu médico ou farmacéutico em caso de
sobredosagem.

Doses orais didrias até 400 mg ndo provocaram quaisquer sintomas graves.

Caso se tenha esquecido de tomar Gasec
Se falhou uma dose, ndao tome outra. Continue de acordo com o programa habitual.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Gasec pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndao se manifestam em todas as pessoas.
Contacte o seu médico imediatamente ou desloque-se ao hospital mais proximo se
lhe acontecer alguma das seguintes situacdes.

Efeitos secundarios frequentes: diarreia, obstipacdo (prisdéo de ventre), flatuléncia
(possivelmente dor abdominal), nduseas, vomitos, sonoléncia, dificuldades em
adormecer, vertigens, dor de cabeca, polipos benignos no estdmago. Na maioria
destes casos os sintomas melhoram durante a continuacdo do tratamento.

Efeitos secundarios pouco frequentes: comichdo, erupcdo da pele, queda de cabelo,
eritema multiforme, sensibilidade a luz solar, tendéncia para aumento da sudacéo,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica, edema periférico.
Poderao ocorrer alteracoes da visdo (por ex. visao turva) ou do gosto.

Efeitos secundarios raros: dores nas articulacdes e nos musculos, fraqueza muscular,
sensacdo de formigueiro/picada, dores de cabega, aumento das enzimas hepaticas,
alteracbes no sangue (reducdo do nimero das células no sangue, p. ex. diminuigdo
do numero de glébulos brancos, de plaquetas ou mesmo auséncia de globulos
brancos, e de outras células sanguineas). Poderdo ocorrer casos de confusdo mental
e alucinagdes, sobretudo em doentes em estado muito grave.

Efeitos secundarios muito raros: secura de boca, inflamacdo da boca, infeccbes por
fungos do tubo digestivo, problemas de rim e figado (por ex. inflamagdo dos rins,
hepatite com ou sem ictericia, alteracdo da funcdo do figado), urticaria, dermatite,
febre, inchago, broncoconstricdo, reaccdo alérgica grave (choque anafilatico),
encefalopatia, desenvolvimento das mamas nos homens e alteracdo dos niveis de sal
sanguineos (niveis baixos de sodio). Poderdo ocorrer casos de agitacdo,
agressividade e depressdo, sobretudo em doentes em estado muito grave.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. COMO CONSERVAR GASEC
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo utilize Gasec apos o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O prazo de validade depois de aberto o frasco é de 28 dias.

Se o0 seu médico decidir parar o tratamento, devolva ao seu farmacéutico quaisquer
comprimidos que ndo tenha utilizado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Gasec

-A substancia activa € o omeprazol. Cada capsula de gelatina dura contém 10 mg de
omeprazol (em granulos) com uma cobertura especial que impede a dissolugdo do
medicamento antes de atingir o intestino.

-Os outros componentes sdo:

Granulos: microgranulos de sacarose e amido de milho, carboximetilamido sddico,
laurilsulfato de soddio, povidona, fosfato trissédico, hidroxipropilmetilcelulose,
copolimero de acido metacrilico-etilacrilato 1:1, hidroxido de sédio, citrato de trietilo,
dioxido de titdnio (E 171), talco.

Capsulas n°3: gelatina, didxido de titdnio (E 171), amarelo de quinoleina (E 104),
eritrosina (E 127), éxido de ferro vermelho (E 172), agua.

Qual o aspecto de Gasec e contelido da embalagem

O Gasec é constituido por capsulas de gelatina dura n°3, de cor laranja (corpo) e
vermelho (cabega), contendo microgranulos de omeprazol de cor bege-
esbranquicada. As capsulas sdo marcadas com a letra “O” na cabeca e o nlimero
*10” no corpo. Destinam-se a administracdo oral e sao acondicionadas em frascos de
polietileno de alta densidade (HDPE) com uma tampa estanque de polipropileno
provida de compartimento para excicante. Estes frascos sdo posteriormente
acondicionados em caixas de cartao.

Gasec 10 mg apresenta-se em embalagens de 14,28 e 56 (2x28) capsulas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da autorizacao de introducao no mercado

Mepha - Investigacdo, Desenvolvimento e Fabricagdo Farmacéutica, Lda.



Lagoas Park, Edificio 5 A - Piso 2
2740-298 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Teva Pharma S.L.U.
Poligono Industrial Malpica, calle C, 4, 50016 Zaragoza
Espanha

(++34) 976 57 17 84
(++34) 976 57 26 63

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em:
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