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Mezolium comprimido revestido de liberacdo retardada — bula do paciente

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Mezolium
esomeprazol magnésico

APRESENTACOES

esomeprazol magnésico 20 e 40mg. Contém 7, 14, 28 e 56* comprimidos revestidos de liberagao
retardada.

*Embalagem Hospitalar

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo retardada contém:

esomeprazol magnésico tri-hidratado ...ocoovie i 22,3 mg
(equivalente a 20mg de esomeprazol)
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esomeprazol magnésico tri-hidratado ..o 44,5mg
(equivalente a 40mg de esomeprazol)
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*Lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, amido de milho pré-gelatinizado,
dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, hipromelose + triacetina + doxido de titanio, éxido de
ferro vermelho, polimero n&o-iénico do &cido metacrilico + talco + dioxido de silicio + bicarbonato de
sodio + laurilsulfato de sédio, macrogol e simeticona.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MEZOLIUM ¢ indicado para o tratamento de doencas acido-pépticas e alivio dos sintomas de azia,
regurgitacdo &cida e dor epigastrica.

- Doenga do refluxo gastroesofagico (refluxo do estomago para o es6fago) (DRGE):

- Tratamento da esofagite (inflamag&o do esdfago) de refluxo erosiva.

- Tratamento de manutencdo para prevenir a recidiva de esofagite.

- Tratamento dos sintomas da DRGE, tais como: pirose/azia (queimacao retroesternal), regurgitacdo &cida
e dor epigastrica.

- Pacientes que precisam de terapia continua com anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINE):

- Tratamento dos sintomas gastrointestinais altos associados a terapia com ao tratamento com anti-
inflamatorios.

- Cicatrizagdo de Ulceras gastricas associadas ao tratamento com anti-inflamatorios, incluindo aqueles
anti-inflamatdrios mais novos, da classe “COX-2 seletivos”.

- Prevencéo de Ulceras gastricas e duodenais associadas ao tratamento com anti-inflamatorios, incluindo
COX-2 seletivos, em pacientes com algum risco adicional.

- Tratamento da Ulcera duodenal associada a bactéria Helicobacter pylori.

- Erradicagdo da bactéria Helicobacter pylori em associagdo com um tratamento antibacteriano
adequado.

- Condigdes patoldgicas hipersecretoras incluindo sindrome de Zollinger-Ellison (excesso de producédo de
acido cloridrico) e hipersecrecéo idiopética.

- Manutencdo da hemostasia e prevencao de ressangramento de Ulceras gastrica e duodenal ap6s
tratamento com esomeprazol sédico iv.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MEZOLIUM reduz a producéo de &cido no seu estbmago, através de um mecanismo de acdo especifico
de inibi¢do da bomba de protons.

Apos a dose oral, o inicio do efeito ocorre dentro de uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé nao deve utilizar MEZOLIUM se tiver alergia ao esomeprazol, a outros benzimidazois
(medicamentos anti-helminticos benzimidazolicos — medicamentos para tratar infestacdo por parasitas) ou
a qualquer um dos componentes da formula.

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

Informe ao seu médico se durante o tratamento com MEZOLIUM vocé apresentar perda de peso sem
dieta, vomitos, dificuldade para engolir alimentos, evacuar sangue vivo ou fezes escuras (tipo borra de
café), e se houver suspeita ou presenca de Ulcera, pois o tratamento com MEZOLIUM pode aliviar esses
sintomas e retardar o diagndstico.

Informe também se estiver fazendo uso de algum medicamento antirretroviral (contra um tipo especifico
de virus), como o atazanavir e o nelfinavir.

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

O uso concomitante de esomeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

Alguns estudos sugerem que o tratamento com medicamentos da classe de esomeprazol pode estar
associado a um pequeno aumento do risco de fraturas relacionadas com a osteoporose (doenca que reduz
a densidade e a massa dos 0ss0s). No entanto, em outros estudos semelhantes, nenhum aumento do risco
foi evidenciado.

Aconselha-se que os pacientes de risco para o desenvolvimento da osteoporose ou fraturas relacionadas a
osteoporose tenham um acompanhamento médico adequado.

Esomeprazol magnésico deve ser utilizado com cuidado em pacientes com problemas graves no figado ou
nos rins.

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

A experiéncia clinica em criangas abaixo de 12 anos de idade é limitada. Devera ser utilizado nesta
faixa etaria somente a critério médico.

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

Como nao ha dados disponiveis quanto a excrecdo de esomeprazol no leite materno, ndo deve ser usado
durante a amamentagao.

Vocé deve utilizar esomeprazol magnésico com cuidado se estiver tomando os seguintes medicamentos:
para o tratamento de infecc¢Ges por fungos (cetoconazol, itraconazol e erlotinibe), digoxina, ansiedade
(diazepam), epilepsia (fenitoina), coagulacdo do sangue (varfarina ou clopidogrel), acelerar a motilidade
do estdbmago (cisaprida), metotrexato, tratamento da AIDS (atazanavir, nelfinavir e saquinavir),
tratamentos com amoxicilina, quinidina, naproxeno, rofecoxibe, claritomicina, voriconazol, rifampicina e
erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum), pois estes medicamentos podem ter seu efeito alterado pelo
uso concomitante de Esomeprazol magnésico.

A administracdo concomitante de esomeprazol tem sido relacionada ao aumento da concentracao de
tacrolimo no sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancgas.

Caracteristicas do produto:



Mezolium 20mg: comprimido na cor bege, circular, biconvexo e liso.
Mezolium 40mg: comprimido na cor bege, circular, biconvexo e liso.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos de MEZOLIUM devem ser administrados inteiros por via oral, com liquido.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Posologia

Adultos

* Doenga do Refluxo Gastroesofagico (DRGE):

- Tratamento da esofagite de refluxo erosiva: 40 mg uma vez ao dia por 4 semanas. Um tratamento
adicional de 4 semanas é recomendado para pacientes com esofagite néo cicatrizada ou que apresentam
sintomas persistentes.

- Tratamento de manutencdo para prevenir a recidiva em pacientes com esofagite: 20 mg uma vez ao dia.
- Tratamento dos sintomas da DRGE, tais como, pirose/azia (queimacao retroesternal), regurgitacdo acida
e dor epigastrica: 20 mg uma vez ao dia para 0s pacientes que ndo apresentam esofagite. Se o controle dos
sintomas ndo for obtido apds 4 semanas, o paciente deve ser investigado. Uma vez resolvidos os sintomas
da DRGE, o controle dos sintomas pode ser obtido usando-se MEZOLIUM na dose de 20 mg/dia,
quando necessario.

Em pacientes de risco tratados com anti-inflamatorios, o controle dos sintomas utilizando-se um
tratamento sob demanda, ndo é recomendado.

* Pacientes que precisam de terapia continua com anti-inflamatorios:

- Tratamento dos sintomas gastrointestinais altos associados ao tratamento com anti-inflamatorios: 20 mg
uma vez ao dia em pacientes que continuam precisando tomar anti-inflamatérios. Se os sintomas nédo
forem controlados apds 4 semanas, 0 paciente deve ser investigado.

- Cicatrizagdo de Ulceras gastricas associadas ao tratamento com anti-inflamatérios: a dose usual é de 20
mg uma vez ao dia por 4 a 8 semanas. Alguns pacientes podem precisar da dose de 40 mg, uma vez ao
dia, por 4 a 8 semanas.

- Prevencéo de Ulceras gastricas e duodenais associadas ao tratamento com anti-inflamatorios em
pacientes de risco: 20 mg uma vez ao dia.

* Tratamento da ulcera duodenal associada ao Helicobacter pylori/erradicacéo do Helicobacter pylori: 20
mg de MEZOLIUM com 1 g de amoxicilina e 500 mg de claritromicina, todos duas vezes ao dia, por 7
dias. Nao ha necessidade da continuidade do tratamento com farmacos antissecretores para a cicatrizacao
e resolucdo dos sintomas de Ulcera.

- Condicdes patoldgicas hipersecretoras incluindo sindrome de Zollinger-Ellison e hipersecrec¢éo
idiopatica: a dose inicial recomendada é de 40 mg de MEZOLIUM duas vezes ao dia. O ajuste de dose
deve ser individualizado e o tratamento continuado pelo tempo clinicamente indicado. Doses de até 120
mg foram administradas duas vezes ao dia.

- Manutencéo da hemostasia e prevencgdo de ressangramento de Ulceras gastricas e duodenais apds
tratamento com esomeprazol sédico iv: 40 mg uma vez ao dia por 4 semanas. O periodo do tratamento
oral deve ser precedido por terapia de supressao acida com esomeprazol sédico iv 80 mg administrado
por infusdo em bolus por 30 minutos, seguido por uma infusdo intravenosa continua de 8 mg/h
administrada durante 3 dias.

Criangas 12-18 anos

* Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE):

- Tratamento da esofagite de refluxo erosiva: 40 mg uma vez ao dia por 4 semanas. Um tratamento
adicional de 4 semanas é recomendado para 0s pacientes com esofagite nao cicatrizada ou aqueles que
apresentam sintomas persistentes.

- Tratamento dos sintomas da DRGE: 20 mg uma vez ao dia para 0s pacientes que ndo apresentam
esofagite. Se o controle dos sintomas ndo for obtido apds 4 semanas, o paciente deve ser investigado.
Uma vez resolvidos os sintomas da DRGE, MEZOLIUM pode ser usado na dose de 20 mg/dia e sob
supervisao médica.

- O tratamento com esomeprazol magnésico para criangas (12 — 18 anos) deve ser limitado a 8 semanas.



Criancas: esomeprazol magnésico nao deve ser usado em criangas menores de 12 anos, pois ndo ha
dados disponiveis.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose para os pacientes com insuficiéncia renal. Devido a
experiéncia limitada em pacientes com insuficiéncia renal grave, esses pacientes devem ser tratados com
precaucao.

Insuficiéncia hepatica: ndo é necessario ajuste de dose para os pacientes com insuficiéncia hepatica de
leve a moderada. Para os pacientes com insuficiéncia hepatica grave, uma dose maxima diaria de 20 mg
de esomeprazol magnésico ndo deve ser excedida.

Idosos: nao é necessario ajuste de dose para idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de MEZOLIUM, deve toma-la assim que lembrar, mas se estiver
préximo ao horério da proxima dose, ndo é necessario tomar a dose esquecida. Deve-se, entdo, apenas
tomar a proxima dose, no horario habitual. Nao se deve tomar uma dose dobrada para compensar uma
dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
dor na barriga, diarreia, gases, enjoo, vomito e prisdo de ventre.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco
periférico, dificuldade para dormir, tontura, sensacdo de queimacao/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 reagdes na pele (dermatite, coceira, urticéria e erupgdes na pele).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo dos
glébulos brancos do sangue (leucopenia), diminuigdo das células de coagulagdo no sangue
(trombocitopenia), reacdes de hipersensibilidade (alergia) ao medicamento (inchaco, reacdo/choque
anafilatico), diminuicéo de sddio no sangue (hiponatremia), agitacdo, confusdo, depressédo, desordens do
paladar, visdo turva, broncoespasmo, inflamag&o na mucosa da boca (estomatite), infeccéo
gastrointestinal flngica (candidiase gastrointestinal), inflamac&o do figado (hepatite) com ou sem ictericia
(presenca de coloracdo amarela na pele e nos olhos), queda de cabelo, sensibilidade da pele & luz
(fotossensibilidade), dores nas articulagdes, dor muscular, mal-estar, aumento da transpiracéao e febre.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): auséncia
ou namero insuficiente de glébulos brancos granuldcitos no sangue (agranulocitose), diminuicdo de
células do sangue (pancitopenia), agressividade, alucinagdes, comprometimento da fun¢éo do figado,
encefalopatia hepatica, desordens graves na pele (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica toxica), fraqueza muscular, inflamag&o dos rins, aumento das mamas em homens,
diminuigdo de magnésio no sangue (hipomagnesemia), hipomagnesemia grave pode resultar em reducao
de calcio no sangue (hipocalcemia), a hipomagnesemia também pode causar hipocalemia (baixa
concentragdo de potassio no sangue) e inflamacéo intestinal (colite microscopica).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui uma nova indicacao no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe
seu médico.

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



Né&o é conhecido tratamento especifico para o caso de superdosagem com esomeprazol magnésico.
Doses de 80 mg de esomeprazol magnésico ndo apresentaram complicac@es.

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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Histdrico de alteracéo para a bula
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