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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Riopan 800 mg/10 ml Gel Oral
Magaldrato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como estéa descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagbes 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.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico, ou farmacéutico.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Riopan e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Riopan

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Riopan e para que € utilizado

Riopan € um medicamento antiacido e antiulceroso.

Estaindicado no alivio sintomético de perturbacdes gastrointestinais, tais como azia,
pirose (sensacdo de queimadura no estbmago) e enfartamento, devidos a producéo
excessiva de &cido 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

N&o tome Riopan:

- setem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Riopan.
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Riopan pode ser administrado a diabéticos e a hipertensos porque ndo contém aclcar e é
pobre em sbdio.

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

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

Criancas
Riopan ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 12 anos, umavez que
ndo existem dados suficientes sobre o tratamento neste grupo etéario.

|dosos
A populagdo idosa € vulneravel ao aluminio, constituinte do Riopan. Recomenda-se a
precaucao na utilizacdo: dentro das doses terapéuticas minimas e em tratamentos curtos.

Outros medicamentos e Riopan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

Uma vez que os antiécidos podem diminuir a absorcéo de outros farmacos
administrados concomitantemente, como por exemplo, tetraciclinas (antibidticos),
benzodiazepinas (tranquilizantes), digoxina (medicamento para o coragdo), dicumarol
(medicamento paratornar o sangue mais fluido), indometacina (anti-inflamatério ndo
esteroide), cimetidina (inibidor da secrecéo acida), &cido quenodesoxicolico e &cido
ursodesoxicolico (substancias paratratar clculos biliares), em principio deve ser
mantido um intervalo de 1-2 horas entre atoma de Riopan e dos outros medicamentos.

Em particular, tem sido observada uma reducéo substancial da absorcéo dos antibioticos
da classe das tetraciclinas e dos derivados da quinolona (ciprofloxacina, ofloxacina e
norfloxacina) durante a utilizacdo de antiacidos.

A administracdo concomitante de Riopan com digoxina (medicamento para 0 coragéo),
isoniazida (medicamento para o tratamento da tuberculose), compostos de ferro
(medicamentos para o tratamento das anemias microciticas e hipocromicas ou
ferripénicas), indometacina (anti-inflamatério ndo esteroide) e cloropromazina
(medicamento paratratar doengas mentais ou depressao) pode levar auma ligeira
diminuicdo da sua absorcdo. Deve ser considerada uma possivel potenciagdo do efeito
anticoagulante (tornar o sangue mais fluido) dos derivados da cumarina.

Riopan com alimentos e bebidas
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A ingestdo de antiacidos contendo aluminio juntamente com bebidas acidas (sumos de
frutos, vinho, etc.) aumenta a absorcdo intestinal de aluminio. O mesmo se aplicaa
comprimidos efervescentes contendo &cido citrico ou acido tartarico.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Riopan apenas deve ser administrado a mulheres gravidas ou a amamentar com
indicagdo 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 administracdo de sais de aluminio teve um efeito
prejudicial nas crias.

Os compostos de aluminio passam para o leite. Devido a reduzida absorcéo, assume-se
gue ndo existe nenhum risco para o recém-nascido.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

3. Como tomar Riopan
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico

setiver duvidas.

A dose recomendada é de 1 saqueta entre ou apds as refeicdes, ao deitar, ou se 0s
sintomas assim o exigirem.

N&o deve ser excedida a dose diaria de 6400 mg de magaldrato.

Antes da ingestéo, deve agitar o gel.

Modo de Administracéo
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0 escoamento do gel.

Instrucdes de utilizagdo e manipulagdo
As saguetas devem ser agitadas antes da utilizag&o.

Se 0s sintomas persistirem mais de 2 semanas durante o tratamento, deve ser realizado
um exame médico para excluir a eventualidade de existéncia de qualquer doenca
maligna.

Utilizagcdo em criancas
Riopan ndo é 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 insuficiénciarenal grave crénica, com 0s seguintes sintomas: alteracéo
inflamatéria no cérebro, convulsdes e deméncia. Se tomar mais Riopan do que deveria
informe de imediato 0 seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Riopan
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

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

Efeitos indesegjaveis 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 e magnésio. As suas manifestagdes incluem:
Aumento do magnésio no sangue (com sintomas que incluem, por exemplo, rubor da
pele, sede, tensdo arterial baixa, sonoléncia, perda dos reflexos dos, fragueza,
diminuicdo da respiracdo, alteracdes no batimento cardiaco, coma e paragem cardiaca)

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)
- Alterages no sistema nervoso
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- Alteracdo inflamat6ria no cérebro

- Pris@o de ventre, nauseas, vomitos e dor abdominal

- As manifestagdes de toxicidade por aluminio e magnésio também incluem:
Diminuicdo de fosforo no sangue que pode causar enfraquecimento e desmineralizacdo
de 0ss0s, dores 6sseas, fraturas e anomalias do crescimento.

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

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, 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, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Riopan
Conservar atemperatura ambiente, evitando a congelacéo.
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Riopan
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- A substéncia ativa é o magaldrato. Cada sagueta com 10 ml de gel contém 800 mg de
magaldrato anidro, sob a forma de uma suspenséo de magaldrato a 9,5 — 10,5%.

- Os outros componentes sdo0: Goma arabica, metilhidroxipropilcelulose, ciclamato de
sodio, maltol, simeticone, sulfato de prata, gluconato de clorhexidina, esséncia de
creme, esséncia de caramelo e agua purificada.

Qual o aspeto de Riopan e contelido da embalagem

Riopan apresenta-se em embalagens de 20 e 50 saquetas com 10 ml de gel.
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado
Takeda - Farmacéuticos Portugal Lda

Rua dos Malhdes, n° 5,

Edificio Q56, D. Pedro I, Piso 3

2770-071 Pago de Arcos

Fabricante

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



