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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

1. Sulfato ferroso — Ulceracao da boca (EPITT n.© 18623)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2. Posologia e modo de administracéo
Modo de administracgédo:

Os comprimidos ndo devem ser chupados, mastigados nem mantidos na boca, devendo antes ser
engolidos inteiros com agua.

Os comprimidos devem ser tomados antes das refei¢cdes ou durante as refei¢cdes, dependendo da
tolerancia gastrointestinal.

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagédo

Devido ao risco de ulceracbes da boca e de cor dos dentes alterada, os comprimidos ndo devem ser
chupados, mastigados nem mantidos na boca, devendo ser engolidos inteiros com agua.

4.8. Efeitos indesejaveis

Pés-comercializacdo: Foram notificadas as seguintes RAM durante a vigilancia pés-comercializagdo. A
frequéncia destas reacgdes é considerada desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).
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Doencas gastrointestinais:
ulceracdo da boca*

* no contexto de administracdo incorreta, quando os comprimidos sdo mastigados, chupados ou
mantidos na boca. Os doentes idosos e os doentes com perturbacdes da degluticdo podem também
estar em risco de lesdes esofagicas ou de necrose brénquica, em caso de via errada.

Folheto Informativo
2 -0 que precisa de saber antes de tomar [Nome do medicamento]

Adverténcias e precaucdes

Devido ao risco de ulceracdo da boca e de cor dos dentes alterada, os comprimidos ndo devem ser
chupados, mastigados nem mantidos na boca, devendo ser engolidos inteiros com agua. Se nédo
conseguir seguir esta instrucdo ou tiver dificuldades em engolir, contacte o seu médico.

3 -Como tomar [nome do medicamento]

Engula o comprimido inteiro com agua. Ndo chupe, ndo mastigue nem mantenha o comprimido na sua
boca.

4 - Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Ulceracdo da boca (em caso de uso incorreto, quando os comprimidos sdo mastigados, chupados ou
deixados ficar na boca). Os doentes idosos e os doentes com dificuldades em engolir poderdo também
estar em risco de ulceracdo da garganta, do eséfago (o tubo que liga a sua boca ao seu estbmago) ou
dos brénquios (as principais passagens do ar dos pulmdes) se o comprimido entrar nas vias
respiratorias.

2. Inibidores da bomba de protdes (I1BP): dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — niveis aumentados de Cromogranina A na
circulacdo (EPITT n.© 18614)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo
Interferéncia com testes laboratoriais

Um nivel aumentado de Cromogranina A (CgA) pode interferir com as analises para pesquisa de
tumores neuroendécrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento com [nome do medicamento]
deve ser interrompido durante pelo menos 5 dias antes das medi¢Ses de CgA (ver secgdo 5.1). Se os
niveis de CgA e gastrina nao tiverem regressado ao intervalo de referéncia apés a medic¢éao inicial, as
medicbes devem ser repetidas 14 dias apds a cessacado do tratamento com o inibidor da bomba de
protdes.
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5.1. Propriedades farmacodinamicas

Durante o tratamento com medicamentos antissecretores, a gastrina sérica aumenta em resposta a
diminuicdo da secrecao acida. Além disso, a CgA aumenta devido a reducgéo da acidez géastrica. O nivel
aumentado de CgA pode interferir com as analises para pesquisa de tumores neuroenddcrinos.

Os dados disponiveis publicados sugerem que os inibidores da bomba de protdes (IBP) devem ser
descontinuados entre 5 dias e 2 semanas antes das medicdes de CgA. Isto destina-se a permitir que os
niveis de CgA que possam estar falsamente aumentados na sequéncia do tratamento com IBP
regressem ao intervalo de referéncia.

Folheto Informativo
2 -0 que precisa de saber antes de tomar [Nome do medicamento]
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se:

e [.]

e Esta previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A)

Novo texto da informacéo do medicamento — Extratos das recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais
EMA/PRAC/488989/2016 Pagina 3/3



	1.  Sulfato ferroso – Ulceração da boca (EPITT n.º 18623)
	Resumo das Características do Medicamento

	2.  Inibidores da bomba de protões (IBP): dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol – níveis aumentados de Cromogranina A na circulação (EPITT n.º 18614)

