Folheto informativo: Informacao para o doente

Riopan 800 mg Comprimidos
Magaldrato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico, ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que ¢ Riopan e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Riopan
. Como tomar Riopan

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Riopan

. Contetdo da embalagem e outras informagodes
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1. O que ¢ Riopan e para que ¢ utilizado
Riopan ¢ um medicamento antidcido e antiulceroso.

Esta indicado no alivio sintomatico de perturbac¢des gastrointestinais, tais como azia,
pirose (sensa¢do de queimadura no estdbmago) e enfartamento, devidos a produgao
excessiva de 4acido no estdmago.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Riopan

Nao tome Riopan:
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerancia a alguns
acucares, ou se lhe foi diagnosticada intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma
doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu
médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Riopan.



Riopan pode ser administrado a diabéticos e a hipertensos porque ndo contém agucar e €
pobre em sodio.

Os doentes com intolerancia hereditaria a frutose (IHF) ndo devem tomar/ndo lhes deve
ser administrado este medicamento.

Uma vez que os comprimidos de magaldrato tém baixo teor em sodio, estes podem ser
tomados por doentes com pressao arterial alta.

Se tem problemas de rins (insuficiéncia renal com depuragdo da creatinina < 30 ml/min)
e em caso de tratamento prolongado com doses elevadas, Riopan s6 pode ser usado com
monitorizagao regular dos niveis séricos de magnésio e aluminio. Os niveis séricos de
aluminio ndo devem ser superiores a 40 ng/ml.

Criangas
Riopan ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 12 anos, uma vez que
ndo existem dados suficientes sobre o tratamento neste grupo etario.

Em criangas e lactentes, deve ser considerada a possibilidade de intolerancia a frutose
hereditaria. Um comprimido de Riopan contém 0,774 g de sorbitol. Isto €, sdo
administrados diariamente até 6,2 g de sorbitol, seguindo a dose didria maxima
recomendada de 6400 mg magaldrato.

Idosos
A populagdo idosa ¢ vulneravel ao aluminio, constituinte do Riopan. Recomenda-se a
precaucdo na utilizacdo: dentro das doses terapéuticas minimas e em tratamentos curtos.

Outros medicamentos € Riopan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Uma vez que os antiacidos podem diminuir a absor¢ao de outros farmacos
administrados concomitantemente, como por exemplo, tetraciclinas (antibidticos),
benzodiazepinas (tranquilizantes), digoxina (medicamento para o coragao), dicumarol
(medicamento para tornar o sangue mais fluido), indometacina (anti-inflamatério nao
esteroide), cimetidina (inibidor da secre¢do acida), acido quenodesoxicdlico e acido
ursodesoxicolico (substancias para tratar calculos biliares), em principio deve ser
mantido um intervalo de 1-2 horas entre a toma de Riopan e dos outros medicamentos.

Em particular, tem sido observada uma redugao substancial da absor¢do dos antibioticos
da classe das tetraciclinas e dos derivados da quinolona (ciprofloxacina, ofloxacina e
norfloxacina) durante a utilizagdo de antidcidos.

A administracdo concomitante de malgaldrato com digoxina (medicamento para o
corac¢do), isoniazida (medicamento para o tratamento da tuberculose), compostos de
ferro (medicamentos para o tratamento das anemias microciticas € hipocrémicas ou
ferripénicas), indometacina (anti-inflamatério ndo esteréide) e cloropromazina



(medicamento para tratar doencas mentais ou depressao) pode levar a uma ligeira
diminui¢do da sua absor¢do. Deve ser considerada uma possivel potenciagdo do efeito
anticoagulante (tornar o sangue mais fluido) dos derivados da cumarina.

Riopan com alimentos e bebidas

A ingestio de antiacidos contendo aluminio juntamente com bebidas acidas (sumos de
frutos, vinho, etc.) aumenta a absor¢do intestinal de aluminio. O mesmo se aplica a
comprimidos efervescentes contendo 4cido citrico ou acido tartarico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Riopan apenas deve ser administrado a mulheres gravidas ou a amamentar com
indica¢ao do médico.

Durante a gravidez, Riopan apenas deve ser usado por um curto periodo de tempo, para
evitar a passagem de aluminio para o feto.

Em estudos realizados em animais, a administrag¢do de sais de aluminio teve um efeito
prejudicial nas crias.

Os compostos de aluminio passam para o leite. Devido a reduzida absorcdo, assume-se
que nao existe nenhum risco para o recém-nascido.

Os possiveis efeitos do magaldrato na fertilidade masculina e feminina sao
desconhecidos devido a falta de dados de fertilidade.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

Riopan contém sorbitol

O sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Este
medicamento contém 774 mg de sorbitol em cada comprimido.

Riopan contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Riopan
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.



A dose recomendada ¢ um comprimido de 800 mg entre ou apo6s as refeigdes, ao deitar
ou se 0s sintomas assim o exigirem.

Os comprimidos devem ser mastigados ou chupados cuidadosamente.
Nao deve ser excedida a dose diaria de 6.400 mg de magaldrato.

Se os sintomas persistirem mais de 2 semanas durante o tratamento, deve ser realizado
um exame médico para excluir a eventualidade de existéncia de qualquer doenga
maligna.

Utilizagdo em criangas
Riopan ndo ¢ recomendado em criangas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais Riopan do que deveria

Casos de sobredosagem com sais de aluminio podem ocorrer mais facilmente em
doentes com insuficiéncia renal grave cronica, com os seguintes sintomas: alteracao
inflamatoria no cérebro, convulsdes e deméncia. Se tomar mais Riopan do que deveria
informe de imediato o seu médico ou farmacéutico

Caso se tenha esquecido de tomar Riopan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes, que podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas:
- Fezes moles

Efeitos indesejaveis muito raros, que podem afetar até 1 em 10 000 pessoas:

- Diarreia

- Em doentes com insuficiéncia renal e durante o uso prolongado de doses elevadas,
pode ocorrer toxicidade por aluminio € magnésio. As suas manifestagdes incluem:
Aumento do magnésio no sangue (com sintomas que incluem, por exemplo, rubor da
pele, sede, tensao arterial baixa, sonoléncia, perda dos reflexos dos, fraqueza,
diminuicdo da respiragdo, alteragcdes no batimento cardiaco, coma e paragem cardiaca)



Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

- Alterag¢des no sistema nervoso

- Alteragdo inflamatoria no cérebro

- Prisdo de ventre, nauseas, vomitos e dor abdominal

- As manifestagdes de toxicidade por aluminio e magnésio também incluem:
Diminuic¢do de fosforo no sangue que pode causar enfraquecimento e desmineralizagao
de ossos, dores Osseas, fraturas e anomalias do crescimento.

O componente sorbitol do Riopan comprimidos pode provocar problemas gastricos
(indigestdo) e diarreia.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, 1.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Riopan
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e blister, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Qual a composicao de Riopan

- A substancia ativa ¢ o magaldrato. Cada comprimido contém 800 mg de magaldrato.
- Os outros componentes sao: sorbitol, macrogol 4000, maltol, esséncia de caramelo,
esséncia de creme seco e estearato de calcio.

Qual o aspeto de Riopan e contetido da embalagem

Riopan apresenta-se em embalagens de 20 e 50 comprimidos, acondicionados em
blisters de PVC/PVDC/Aluminio.

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ¢ Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Takeda — Farmacéuticos Portugal Lda.

Rua dos Malhges, n° 5,

Edificio Q56, D. Pedro I, Piso 3

2770-071 Pago de Arcos

Fabricante

Takeda GmbH Betriebsstitte Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98,

16515 Oranienburg

Alemanha
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