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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ESOGASTRO IBP®
amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-hidratado

APRESENTACOES

Embalagem com 28 cépsulas duras de 500 mg + 14 compridos revestidos de 500 mg + 42 comprimidos revestidos de
liberagdo retardada de 20 mg, ou embalagem com 28 cépsulas duras de 500 mg + 14 compridos revestidos de 500 mg +
28 comprimidos revestidos de liberagdo retardada de 20 mg, ou embalagem com 56 capsulas duras de 500 mg + 28
compridos revestidos de 500 mg + 42 comprimidos revestidos de liberacdo retardada de 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de amoxicilina tri-hidratada contém:

aMOXICIHING tri-NIAFALAUA™ ..ottt b b b se et e e e b b e 573,944 mg
(o T [=] 01t o TSI SO OSSOSO T ST ST POURTSOUPPUROO 1 cap dura
*equivalente a 500 mg de amoxicilina.

**croscarmelose sddica, estearato de magnesio e talco.

Componentes da capsula dura: gelatina, dioxido de titanio, azul brilhante, vermelho de eritrosina laca de aluminio,
vermelho de azorrubina

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

CIAITEFOMICINGA ..ttt bbb bbb b s bt b et b bbb bbbk s bbbt e b et b e bt e b bttt 500 mg
Lo ot o111 (=S o R o TS 1 com rev
*amido, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, talco, didxido de titanio, etilcelulose,
hipromelose, macrogol, amarelo de tartrazina laca de aluminio, celulose microcristalina.

Cada comprimido revestido de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado contém:

esomeprazol magnésico tri-Nidratado™...........ccvciiiiiiciice e ettt neene s 22,3 mg
L ol o =T g1 (=Sl o -3 o OO UR TSP 1 com rev lib retard
*equivalente a 20 mg de esomeprazol.

** celulose microcristalina, crospovidona, manitol, carbonato de sédio, laurilsulfato de sddio, povidona, didxido de
silicio, estearato de calcio, hipromelose, propilenoglicol, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, copolimero de
acido metacrilico e acrilato de etila, polissorbato 80, talco, citrato de trietila.

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento e alivio dos sintomas dispépticos (indigestdo) relacionados a infec¢do
causada pela bactéria Helicobacter pylori (H. pilory) e na reducédo do risco de recorréncia de Ulcera de estbmago ou de
intestino através da eliminagao do microrganismo H. pilory.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina e claritromicina so antibioticos usados para tratar uma variedade de infecgdes bacterianas (incluindo o H.
pilory). Tratar a infeccdo ajuda a reduzir o risco de recorréncia da Glcera. A amoxicilina é um antibidtico tipo penicilina e
claritromicina é um antibidtico da classe dos macrolideos.

O esomeprazol magnésico tri-hidratado é conhecido como um inibidor de bomba de proton (IBP). Ele funciona
blogueando a producdo de acido no estdmago. Diminuir o excesso de &cido do estdmago pode ajudar a curar a Ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESOGASTRO IBP® é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
formula, inclusive esomeprazol, outros benzimidazois (anti-helminticos benzimidazolicos), claritromicina, amoxicilina
ou qualquer antibidtico macrolideo ou penicilina.

O uso concomitante de claritromicina com astemizol, cisaprida, pimozida e terfenadina é contraindicado, pois pode
resultar em prolongamento QT e arritmias cardiacas incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsades
de Pointes.

A claritromicina ndo deve ser administrada a pacientes com histérico de prolongamento QT (congénita ou adquirida) ou
arritmia ventricular cardiaca, incluindo Torsades de Pointes (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).



Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

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

Claritromicina

A claritromicina deve ser administrada com cuidado a pacientes com alteracdo da fungéo do figado ou dos rins uma vez
que é eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também administrada com precaugdo a pacientes com
comprometimento moderado a grave da funcdo dos rins.

O uso prolongado de claritromicina, assim como com outros antibiéticos, pode resultar na colonizag¢do por bactérias e
fungos resistentes ao tratamento. Na ocorréncia de superinfeccdo, uma terapia adequada deve ser estabelecida pelo
médico. Deve-se considerar a possibilidade de resisténcia bacteriana cruzada entre a claritromicina e 0s outros
antibidticos da mesma classe, como a lincomicina e a clindamicina. A claritromicina é um potente inibidor do CYP3A4
e, portanto, as contraindicacdes e interagdes da claritromicina devem ser consideradas quando a terapia tripla é utilizada
em pacientes tratados concomitantemente com outros fArmacos metabolizadores via CYP3A4, como a cisaprida.

Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase todos os
agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a colite fatal. O
tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a proliferacdo de Clostridium
difficile, portanto a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico em todos os pacientes que apresentarem
quadro de diarreia apds o uso de antibidtico. Um minucioso histérico médico é necessario para o diagnostico, ja que a
ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de dois meses apds a administragdo de agentes antibacterianos.
Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forgas musculares ocasionada por doengas musculares
inflamatorias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

A claritromicina deve ser utilizada com precaucdo em pacientes com doenca cardiaca devido a uma potencial elevacao
do risco de problemas cardiacos ou morte que pode ocorrer anos apds o tratamento. Informe ao seu médico se vocé
possui uma doenga cardiaca e ndo interrompa seu tratamento para doencas cardiacas ou o uso do antibidtico sem
orientacdo médica. Procure atendimento médico imediatamente se tiver sintomas de ataque cardiaco ou derrame, como
dor no peito, falta de ar ou dificuldade para respirar, dor ou fraqueza em uma parte ou lateral do corpo, ou fala arrastada.
Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteracdo no eletrocardiograma), claritromicina deve ser utilizada
com precaucdo em pacientes com doenga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, hipomagnesemia (pouca
quantidade de magnésio no sangue), frequéncia cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando é utilizada junto com outro
medicamento associado com tempo de prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em
pacientes com prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascen¢a) ou documentado, ou histéria de arritmia
ventricular (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Ndo tome este medicamento se vocé tiver uma alteragdo no coragdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracfes do ritmo do coragao, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coracdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu
médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento
do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coragdo no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coragao) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar 4gua do corpo).

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem, como falta de apetite,
pele amarelada, urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.

No caso de reacOes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reacdo alérgica aguda), Sindrome de
Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupgdo cutanea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de Henoch-Schénlein (forma de parpura nao
trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve
ser urgentemente iniciado.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Uso na gravidez: A seguranca do uso de claritromicina durante a gravidez ainda néo foi estabelecida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso na amamentacdo: A seguranga do uso de claritromicina durante o aleitamento materno ndo estd também
estabelecida. A claritromicina é excretada pelo leite materno.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacédo
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Amoxicilina
Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina informe ao seu médico:



- Se vocé ja apresentou reacgdo alérgica a algum antibidtico. Isso pode incluir reacdes na pele ou inchaco na face
ou pescogo. As reacdes alérgicas podem progredir para a Sindrome de Kounis, uma reagdo alérgica grave que pode
resultar em infarto do miocardio. Os sintomas destas rea¢des podem incluir dor toracica que ocorre em associa¢do com
uma reacdo alérgica a amoxicilina;

- Se vocé apresenta febre glandular (mononucleose);

- Se toma medicamentos para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes) como, por exemplo, varfarina. Seu
médico fara um monitoramento e se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes.

- Se vocé tiver algum problema sanguineo, nos rins ou no figado.

O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes a
amoxicilina.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Uso na gravidez: As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso na amamentacdo: A amoxicilina é excretada no leite materno. Embora nenhum problema significante tenha sido
documentado, o uso de amoxicilina em mulheres que estdo amamentando pode levar a sensibilizagdo, diarreia,
candidiase e erupgao cutinea ao bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢do de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacéo
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Esomeprazol

Uma vez que o esomeprazol € eliminado predominantemente por via biliar (figado), idosos e portadores de insuficiéncia
hepética grave devem procurar e avisar 0 médico antes de iniciar o tratamento.

Lapus eritematoso cutaneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de IBPs. Procure o seu médico imediatamente
se ocorrerem lesOes, especialmente em areas da pele expostas ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas
articulacdes), pois ele podera considerar a descontinuagdo do tratamento. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio
com IBPs pode aumentar o risco de LECS com outros IBPs.

Pacientes que interrompem um tratamento prolongado com medicamentos IBPs, como 0 esomeprazol, possuem 0 risco
de sofrer de hipersecrecdo géastrica de rebote. Seu médico poderd orientar uma redugdo gradual da dose até a interrupcao
completa do tratamento.

N&o é recomendada a administracdo concomitante de esomeprazol com farmacos como o atazanavir e o nelfinavir.

O uso concomitante de esomeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ndo se espera que esomeprazol afete a capacidade
de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Uso na gravidez:

Estdo disponiveis dados clinicos limitados para o esomeprazol em gestantes. Ndo foram realizados estudos em animais e
nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas. Deve-se tomar cuidado na prescri¢do para mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso na amamentacdo: N&o se sabe se o esomeprazol é excretado no leite humano. N&o foram realizados estudos em
lactantes. Portanto, esomeprazol ndo deve ser usado durante a amamentag&o.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagéo
depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em idosos e outros grupos de risco:

« Pacientes idosos

esomeprazol: ndo é necessario ajuste de dose de esomeprazol para idosos;

claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com fungdo renal normal, nas doses habitualmente
recomendadas para o adulto. A dose deve ser ajustada em pacientes idosos com comprometimento renal grave.
amoxicilina: as penicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema especifico foi documentado
até o presente. Entretanto, pacientes idosos sdo mais susceptiveis a apresentarem insuficiéncia renal relacionada a idade,
fato que pode requerer um ajuste na dose nestes casos, assim como para aqueles que recebem penicilinas em geral.

« Insuficiéncia renal
esomeprazol: ndo é necessario qualquer ajuste na dose de esomeprazol em pacientes com disfuncéo renal.



claritromicina: este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com colchicina por pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética (no figado). Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de
insuficiéncia hepética grave em combinacdo com insuficiéncia renal.

amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excrecdo do antibidtico serd retardada e, dependendo do grau de insuficiéncia,
pode ser necessario reduzir a dose diaria total, de acordo com o seguinte esquema:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo na dose;

Insuficiéncia moderada: méaximo 500 mg (uma cépsula) de 12 em 12 horas;

Insuficiéncia grave: méximo 500 mg/dia (uma cépsula).

« Disfuncéo do figado

esomeprazol: ndo é necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfuncdo do figado leve a moderada. No
entanto, uma reducao na dose deve ser considerada em pacientes com insuficiéncia do figado severa.

claritromicina: é excretada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em pacientes com fungao
hepatica alterada. Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagcdo com colchicina por pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética (no figado) e por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave em combinacéo
com insuficiéncia renal.

amoxicilina: ndo é necessario ajuste na dose.

Atencao: Contém os corantes didxido de titénio, éxido de ferro vermelho, azul brilhante, vermelho de eritrosina
laca de aluminio, vermelho de azorrubina e amarelo de tartrazina, que podem, eventualmente, causar reacdes
alérgicas.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacGes alérgicas, como asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupg¢do do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.

* Intera¢es medicamentosas

claritromicina

- A biodisponibilidade da claritromicina ndo se altera quando ingerida com alimentos.

- Pode ocorrer um aumento ligeiro nos niveis circulantes de teofilina ou de carbamazepina, quando alguma destas drogas
é administrada concomitantemente com a claritromicina.

- O uso de claritromicina pode elevar os niveis sanguineos de medica¢Ges como varfarina, alcaloides do ergot, triazolam,
midazolam e ciclosporina.

- Elevagdo nas concentragBes séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que receberam concomitantemente
claritromicina e digoxina.

- Foi descrito que os macrolideos, como a claritromicina, podem alterar o metabolismo da cisaprida, pimozida,
terfenadina e do astemizol, resultando em aumento dos niveis séricos destes, 0 que ocasionalmente pode estar associado
com arritmias cardiacas e, portanto, o uso simultaneo deve ser evitado.

- A administragdo simultanea de claritromicina e zidovudina pode reduzir a absor¢do da zidovudina.

amoxicilina

- A probenecida inibe a excregdo renal da amoxicilina. O uso concomitante de probenecida e amoxicilina pode resultar
em um aumento do nivel de amoxicilina no sangue.

- A amoxicilina ndo deve ser administrada junto com antibacterianos bacteriostéaticos (tetraciclinas, eritromicina,
sulfonamidas, cloranfenicol), ja que pode ocorrer um efeito antagbnico.

- A amicacina, gentamicina, canamicina, tobramicina, acido clavulanico e sulbactam quando administrados
simultaneamente com amoxicilina pode ocorrer agdo bactericida sinérgica (aumenta efeito).

- Aminoglicosideos e penicilinas sdo fisicamente e/ou quimicamente incompativeis e podem inativar um ao outro
mutuamente in vitro. Penicilinas podem inativar aminoglicosideos nas amostras de soros in vitro dos pacientes recebendo
ambas as drogas, as quais podem produzir erroneamente uma diminuicdo nos resultados dos ensaios séricos de
aminoglicosideos nas amostras de soro.

- A administragdo de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de
reacGes alérgicas da pele.

- A absorcéo da digoxina, quando usada simultaneamente, pode ser aumentada durante o tratamento com amoxicilina.

- A exemplo do que ocorre com outros antibioticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficacia dos
contraceptivos orais. Nestes casos recomenda-se 0 uso de métodos contraceptivos alternativos ou adicionais.

esomeprazol
Deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situa¢des: Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos:
para o tratamento de infecgdes flngicas (itraconazol e cetoconazol), ansiedade (diazepam), epilepsia (fenitoina),



coagulacdo do sangue (varfarina ou clopidogrel), acelerar a motilidade do estémago (cisaprida), tratamento do HIV
(atazanavir, nelfinavir e saquinavir) e tratamentos com naproxeno, rofecoxibe e voriconazol, pois estes medicamentos
podem ter seu efeito alterado pelo uso concomitante de esomeprazol magnésico tri-hidratado. Ndo foram observadas
interagdes com propranolol, metoprolol, teofilina, lidocaina, quinidina ou amoxicilina, mas poderdo ocorrer interagdes
com outros farmacos metabolizados pelo sistema enzimatico do citocromo P450.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento:

amoxicilina tri-hidratada 500 mg: cépsula de gelatina dura, de cor vermelha na cabega e azul no corpo, contendo
granulado branco.

claritromicina 500 mg: comprimido revestido na cor amarela, oblongo e monossectado.

esomeprazol magnésico tri-hidratado 20 mg: comprimido revestido na cor rosa, circular, biconvexo e liso.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ESOGASTRO IBP® deve ser administrado por via oral, com liquido e conforme orientagdo médica.

Tratamento triplice (por uma ou duas semanas):

Pela manhéa: Tome 2 cépsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina e 1 comprimido
revestido de liberacéo retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado de uma s6 vez em jejum. Engolir um a um, no
mesmo horario.

A noite: Tome 2 capsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina e 1 comprimido
revestido de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado de uma s6 vez antes do jantar. Engolir um a um,
no mesmo horario, da mesma forma que vocé tomou pela manha.

Apos o tratamento triplice, tome 1 comprimido revestido de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado
em jejum, uma vez ao dia por 14 ou 28 dias, conforme critério médico (vide tabela abaixo):

Tabela 1: Tratamento com esquema triplice por 1 semana e continuacdo do uso de esomeprazol por mais 14 ou 28
dias.

Tabela Posoldgica

Dias de Tratamento amoxicilina claritromicina esomeprazol
Tratamento 500 mg 500 mg 20 mg
para 2 cépsulas antes do 1 comprimido revestido | 1 comprimido revestido
Helicobacter 10— 7° dia café da manha em antes do café da manha antes do café da manha
pylori jejum e 2 capsulas em jejume 1 em jejume 1

(tratamento triplice)

antes do jantar

comprimido revestido

comprimido revestido

(noite).® antes do jantar (noite). ® | antes do jantar (noite). )
8° - 21° dia
(tratamento com 1 comprimido revestido
esomeprazol - - antes do café da manha
magnésico tri- em jejum.®
hidratado)
8° - 35° dia
(tratamento com 1 comprimido revestido
esomeprazol - - antes do café da manha
magnésico tri- em jejum. ®
hidratado)

@ Tratamento durante 7 dias.




@ Tratamento com esomeprazol por mais 14 dias.
© Tratamento com esomeprazol por mais 28 dias.

Tabela 2: Tratamento com esquema triplice por 2 semanas e continuacgéo do uso de esomeprazol por mais 14 ou

28 dias.
Tabela Posoldgica
Dias de Tratamento amoxicilina claritromicina esomeprazol
Tratamento 500 mg 500 mg 20 mg
para 2 capsulas antes do 1 comprimido revestido | 1 comprimido revestido
Helicobacter o o 1 café da manhd em antes do café da manha antes do café da manha
: 1° —14° dia . , M e
pylori jejum e 2 cépsulas emjejumel emjejumel

(tratamento triplice)

antes do jantar

comprimido revestido

comprimido revestido

(noite).® antes do jantar (noite). ® | antes do jantar (noite). )
15° - 28° dia
(tratamento com 1 comprimido revestido
esomeprazol - - antes do café da manha
magnésico tri- em jejum @
hidratado)
15° - 42° dia
(tratamento com 1 comprimido revestido
esomeprazol - - antes do café da manha
magnésico tri- em jejum ©
hidratado)

@ Tratamento durante 14 dias.
@ Tratamento com esomeprazol por mais 14 dias.
@ Tratamento com esomeprazol por mais 28 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esquega de tomar uma dose de ESOGASTRO IBP®, deve toma-lo assim que lembrar, porém, se estiver
préximo ao horario da dose seguinte, ndo é necessario tomar a dose esquecida. Nunca se deve tomar uma dose dobrada
para compensar uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A terapia de erradicacdo do H. pylori é geralmente bem tolerada. Eventos adversos relatados durante os estudos clinicos
foram os esperados de acordo com seus componentes. Os eventos adversos mais comuns relatados foram diarreia e
néusea.

Este medicamento pode causar algumas reacOes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve interromper o
uso do medicamento e informar ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

e claritromicina

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insdnia, dor de cabeca, perda ou
alteracdo do paladar, diarreia, vomito, dispepsia (dor no estdmago), ndusea, dor abdominal, exames de funcéo hepatica
anormal, rash (irritacdo da pele) e hiperidrose (suor excessivo).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase, infec¢do vaginal,
leucopenia (diminui¢do dos gldbulos brancos do sangue), hipersensibilidade, falta e diminuicdo de apetite, ansiedade,
tontura, sonoléncia, tremor, vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido no ouvido), palpitacdes, gastrite, estomatite
(inflamagéo na mucosa da boca), glossite (inflamac&o ou infeccdo na lingua), constipacéo (prisdo de ventre), boca seca,
eructacdo (arroto) e flatuléncia (gases), enzimas do figado aumentadas, prurido (coceira), urticéria e perda ou diminuicdo
da forca fisica.

Frequéncia desconhecida: colite pseudomembranosa (febre, dor abdominal e diarreia), erisipela (infeccdo de pele
causada por bactéria), agranulocitose (redugdo ou auséncia de leucdécitos), trombocitopenia (diminuigdo das células de
coagulacdo no sangue), reacdo anafilatica, angioedema (inchaco no rosto e garganta), transtorno psicético, confusao,




despersonalizacdo, depressdo, desorientacdo, alucinagdes, sonhos anormais, mania, convulsdo, perda do paladar,
alteracdo ou perda do olfato, parestesia (perda ou diminuicdo da forca fisica), surdez, torsades de pointes, taquicardia
ventricular, fibrilacdo ventricular (alteracdo dos batimentos cardiacos), sangramento, pancreatite aguda (inflamag&o do
pancreas), descoloracdo da lingua e dos dentes, disfungdo do figado, ictericia (presenca de coloracdo amarela na pele e
nos olhos), Sindrome de Stevens-Johnson (irritacdo dolorosa da pele), necrolise epidérmica toxica (reacdo rara da pele),
rash com eosinofilia e sintomas sistémicos (alteracdo grave de pele e anormalidades do sangue), acnhe, miopatia (fraqueza
muscular), problemas renais (insuficiéncia renal e nefrite intersticial). Laboratoriais: INR aumentada, tempo de
protrombina aumentado e cor de urina anormal.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes adultos com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos os eventos adversos relatados com doses
totais didrias de 1000 mg de claritromicina foram: nduseas e vOmitos, alteracdo do paladar, dor abdominal, diarreia,
eritema (manchas vermelhas), gases, dor de cabeca, prisdo de ventre, alteracBes da audicdo, elevacdo das enzimas do
figado. Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: falta de ar, ins6nia e boca seca.

e amoxicilina
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, ndusea e rash (irritagdo
da pele).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, urticaria e prurido
(coceira).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminuigdo
dos glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo no sangue), anemia hemolitica
(destruicdo de gldbulos vermelhos causado pelos préprios anticorpos do organismo), alteragcdes na coagulacéo do sangue
(prolongamento do tempo de sangramento e do tempo de protrombina), edema angioneur6tico, anafilaxia, doenca do
soro, vasculite por hipersensibilidade, dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacédo alérgica potencialmente grave
chamada sindrome de Kounis, hipercinesia, vertigem, convulsGes, inflamagdo da membrana que reveste o cérebro
(meningite asséptica), candidiase mucocuténea, colite associada a antibidticos, lingua pilosa negra, descoloracdo
superficial dos dentes em criancas, hepatite e ictericia colestasica, aumento moderado das enzimas do figado, reacdes
graves de pele (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica tdxica, dermatite bolhosa e
esfoliativa, exantema pustuloso generalizado agudo), problemas renais (nefrite intersticial e cristaldria).

e esomeprazol
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor abdominal,
diarreia, flatuléncia (gases), nauseas/vomitos e constipacéo (prisdo de ventre).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema periférico (inchaco),
insdnia, tontura, parestesia (formigamento), sonoléncia, vertigem, boca seca, aumento das enzimas do figado e reacGes
da pele (dermatite, prurido, urticéria e rash).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminuigdo dos
globulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulagdo no sangue), reagdes de
hipersensibilidade (angioedema, reacdo/choque anafilatico), hiponatremia (diminuicdo de sodio no sangue), agitacdo,
confusdo, depressdo, disturbios do paladar, visdo turva, broncoespasmo, estomatite (inflamago na mucosa da boca),
candidiase gastrointestinal, hepatite com ou sem ictericia (presenca de coloragcdo amarela na pele e nos olhos), queda de
cabelo, fotossensibilidade, lUpus eritematoso cutaneo subagudo, artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular),
mal-estar, hiperidrose (aumento da transpiracao) e febre.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): auséncia ou nimero
insuficiente de glébulos brancos granuldcitos no sangue (agranulocitose), diminuicdo de células do sangue
(pancitopenia), agressividade, alucinagfes, comprometimento da fungdo do figado, encefalopatia hepatica, desordens
graves na pele (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica), fraqueza muscular,
inflamacdo dos rins, aumento das mamas em homens, diminuicdo de magnésio no sangue (hipomagnesemia),
hipomagnesemia grave pode resultar em reducgdo de calcio no sangue (hipocalcemia), a hipomagnesemia também pode
causar hipocalemia (baixa concentracao de potassio no sangue) e inflamagcdo intestinal (colite microscopica).

Frequéncia desconhecida: hipersecrecdo acida de rebote (elevacdo anormal da producdo de &cido estomacal) apds
interrupc¢do abrupta da medicacao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



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

Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e
sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

« claritromicina: a ingestéo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais. A conduta
preferivel para eliminagdo da claritromicina é a lavagem géstrica, 0 mais precocemente possivel. Ndo ha evidéncias de
que a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dilise peritoneal.

» amoxicilina: é pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As reagdes
mais comuns sao enjoo, vomito e diarreia. Procure seu médico para que 0s sintomas sejam tratados.

 esomeprazol: ndo se conhece antidoto especifico. O esomeprazol liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas e,
portanto, ndo € dialisavel. Em casos de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e medidas de suporte gerais
devem ser utilizadas.

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 orientagdes.
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	EMS S/A
	Cápsula dura 500 mg + Comprimido revestido 500 mg + Comprimido revestido de liberação retardada 20 mg
	I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	ESOGASTRO IBP®
	amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-hidratado
	APRESENTAÇÕES
	Embalagem com 28 cápsulas duras de 500 mg + 14 compridos revestidos de 500 mg + 42 comprimidos revestidos de liberação retardada de 20 mg, ou embalagem com 28 cápsulas duras de 500 mg + 14 compridos revestidos de 500 mg + 28 comprimidos revestidos de ...
	USO ORAL
	USO ADULTO
	COMPOSIÇÃO
	Cada cápsula dura de amoxicilina tri-hidratada contém:
	amoxicilina tri-hidratada*.....................................................................................................................................573,944 mg
	excipiente** q.s.p....................................................................................................................................................1 cap dura
	*equivalente a 500 mg de amoxicilina.
	**croscarmelose sódica, estearato de magnésio e talco.
	Componentes da cápsula dura: gelatina, dióxido de titânio, azul brilhante, vermelho de eritrosina laca de alumínio, vermelho de azorrubina
	Cada comprimido revestido de claritromicina contém:
	claritromicina ..............................................................................................................................................................500 mg
	excipiente* q.s.p.......................................................................................................................................................1 com rev
	*amido, croscarmelose sódica, dióxido de silício, estearato de magnésio, talco, dióxido de titânio, etilcelulose, hipromelose, macrogol, amarelo de tartrazina laca de alumínio, celulose microcristalina.
	Cada comprimido revestido de liberação retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado contém:
	esomeprazol magnésico tri-hidratado*........................................................................................................................22,3 mg
	excipiente** q.s.p. ...................................................................................................................................1 com rev lib retard
	*equivalente a 20 mg de esomeprazol.
	** celulose microcristalina, crospovidona, manitol, carbonato de sódio, laurilsulfato de sódio, povidona, dióxido de silício, estearato de cálcio, hipromelose, propilenoglicol, dióxido de titânio, óxido de ferro vermelho, copolímero de ácido metacríli...
	II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	Este medicamento é destinado ao tratamento e alívio dos sintomas dispépticos (indigestão) relacionados à infecção causada pela bactéria Helicobacter pylori (H. pilory) e na redução do risco de recorrência de úlcera de estômago ou de intestino através ...
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	A amoxicilina e claritromicina são antibióticos usados para tratar uma variedade de infecções bacterianas (incluindo o H. pilory). Tratar a infecção ajuda a reduzir o risco de recorrência da úlcera. A amoxicilina é um antibiótico tipo penicilina e cla...
	O esomeprazol magnésico tri-hidratado é conhecido como um inibidor de bomba de próton (IBP). Ele funciona bloqueando a produção de ácido no estômago. Diminuir o excesso de ácido do estômago pode ajudar a curar a úlcera.
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	ESOGASTRO IBP® é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos componentes da fórmula, inclusive esomeprazol, outros benzimidazois (anti-helminticos benzimidazólicos), claritromicina, amoxicilina ou qualquer antibiótico ...
	O uso concomitante de claritromicina com astemizol, cisaprida, pimozida e terfenadina é contraindicado, pois pode resultar em prolongamento QT e arritmias cardíacas incluindo taquicardia ventricular, fibrilação ventricular e Torsades de Pointes.
	A claritromicina não deve ser administrada a pacientes com histórico de prolongamento QT (congênita ou adquirida) ou arritmia ventricular cardíaca, incluindo Torsades de Pointes (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).
	Este medicamento é contraindicado para uso em crianças.
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Claritromicina
	A claritromicina deve ser administrada com cuidado a pacientes com alteração da função do fígado ou dos rins uma vez que é eliminada principalmente pelo fígado. Deve ser também administrada com precaução a pacientes com comprometimento moderado a grav...
	O uso prolongado de claritromicina, assim como com outros antibióticos, pode resultar na colonização por bactérias e fungos resistentes ao tratamento. Na ocorrência de superinfecção, uma terapia adequada deve ser estabelecida pelo médico. Deve-se cons...
	Diarreia associada à Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a colite fatal. O tratamento com agen...
	Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forças musculares ocasionada por doenças musculares inflamatórias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.
	A claritromicina deve ser utilizada com precaução em pacientes com doença cardíaca devido a uma potencial elevação do risco de problemas cardíacos ou morte que pode ocorrer anos após o tratamento. Informe ao seu médico se você possui uma doença cardía...
	Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteração no eletrocardiograma), claritromicina deve ser utilizada com precaução em pacientes com doença arterial coronariana, insuficiência cardíaca grave, hipomagnesemia (pouca quantidade de magné...
	Este medicamento pode aumentar o risco de alteração grave nos batimentos cardíacos, que pode ser potencialmente fatal (morte súbita).
	Não tome este medicamento se você tiver uma alteração no coração chamada síndrome congênita de prolongamento do intervalo QT (ou síndrome do QT longo), ou se você já teve algum episódio de ritmo cardíaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar al...
	Avise seu médico se você tiver bradicardia (diminuição da frequência cardíaca), insuficiência cardíaca ou outras doenças do coração, ou se você souber que tem baixo nível de potássio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se você estiver utilizand...
	A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem, como falta de apetite, pele amarelada, urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.
	No caso de reações de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reação alérgica aguda), Síndrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrólise epidérmica tóxica, Síndrome DRESS (erupção cutânea associada ao fármaco com e...
	Uso durante a gravidez e lactação
	Uso na gravidez: A segurança do uso de claritromicina durante a gravidez ainda não foi estabelecida.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Uso na amamentação: A segurança do uso de claritromicina durante o aleitamento materno não está também estabelecida. A claritromicina é excretada pelo leite materno.
	Uso criterioso no aleitamento ou na doação de leite humano: O uso deste medicamento no período da lactação depende da avaliação e acompanhamento do seu médico ou cirurgião-dentista.
	Amoxicilina
	Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina informe ao seu médico:
	- Se você já apresentou reação alérgica a algum antibiótico. Isso pode incluir reações na pele ou inchaço na face ou pescoço. As reações alérgicas podem progredir para a Síndrome de Kounis, uma reação alérgica grave que pode resultar em infarto do mio...
	- Se você apresenta febre glandular (mononucleose);
	- Se toma medicamentos para prevenir coágulos sanguíneos (anticoagulantes) como, por exemplo, varfarina. Seu médico fará um monitoramento e se necessário, poderá sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes.
	- Se você tiver algum problema sanguíneo, nos rins ou no fígado.
	O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes à amoxicilina.
	Uso durante a gravidez e lactação
	Uso na gravidez: As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Uso na amamentação: A amoxicilina é excretada no leite materno. Embora nenhum problema significante tenha sido documentado, o uso de amoxicilina em mulheres que estão amamentando pode levar a sensibilização, diarreia, candidíase e erupção cutânea ao b...
	Uso criterioso no aleitamento ou na doação de leite humano: O uso deste medicamento no período da lactação depende da avaliação e acompanhamento do seu médico ou cirurgião-dentista.
	Esomeprazol
	Uma vez que o esomeprazol é eliminado predominantemente por via biliar (fígado), idosos e portadores de insuficiência hepática grave devem procurar e avisar o médico antes de iniciar o tratamento.
	Lúpus eritematoso cutâneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de IBPs. Procure o seu médico imediatamente se ocorrerem lesões, especialmente em áreas da pele expostas ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas articulações), pois ele pode...
	Pacientes que interrompem um tratamento prolongado com medicamentos IBPs, como o esomeprazol, possuem o risco de sofrer de hipersecreção gástrica de rebote. Seu médico poderá orientar uma redução gradual da dose até a interrupção completa do tratamento.
	Não é recomendada a administração concomitante de esomeprazol com fármacos como o atazanavir e o nelfinavir.
	O uso concomitante de esomeprazol e clopidogrel deve ser evitado.
	Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas: não se espera que esomeprazol afete a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas.
	Uso durante a gravidez e lactação
	Uso na gravidez:
	Estão disponíveis dados clínicos limitados para o esomeprazol em gestantes. Não foram realizados estudos em animais e nem em mulheres grávidas; ou então, os estudos em animais revelaram risco, mas não existem estudos disponíveis realizados em mulheres...
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Uso na amamentação: Não se sabe se o esomeprazol é excretado no leite humano. Não foram realizados estudos em lactantes. Portanto, esomeprazol não deve ser usado durante a amamentação.
	Uso criterioso no aleitamento ou na doação de leite humano: O uso deste medicamento no período da lactação depende da avaliação e acompanhamento do seu médico ou cirurgião-dentista.
	Uso em idosos e outros grupos de risco:
	• Pacientes idosos
	esomeprazol: não é necessário ajuste de dose de esomeprazol para idosos;
	claritromicina: pode ser utilizada em indivíduos idosos, com função renal normal, nas doses habitualmente recomendadas para o adulto. A dose deve ser ajustada em pacientes idosos com comprometimento renal grave.
	amoxicilina: as penicilinas têm sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema específico foi documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos são mais susceptíveis a apresentarem insuficiência renal relacionada à idade, fato que pode r...
	• Insuficiência renal
	esomeprazol: não é necessário qualquer ajuste na dose de esomeprazol em pacientes com disfunção renal.
	claritromicina: este medicamento não deve ser utilizado em combinação com colchicina por pacientes com insuficiência renal ou hepática (no fígado). Este medicamento não deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiência hepática grave em com...
	amoxicilina: na insuficiência renal, a excreção do antibiótico será retardada e, dependendo do grau de insuficiência, pode ser necessário reduzir a dose diária total, de acordo com o seguinte esquema:
	Insuficiência leve: nenhuma alteração na dose;
	Insuficiência moderada: máximo 500 mg (uma cápsula) de 12 em 12 horas;
	Insuficiência grave: máximo 500 mg/dia (uma cápsula).
	• Disfunção do fígado
	esomeprazol: não é necessário ajuste da dose inicial para portadores de disfunção do fígado leve a moderada. No entanto, uma redução na dose deve ser considerada em pacientes com insuficiência do fígado severa.
	claritromicina: é excretada principalmente pelo fígado, devendo ser administrada com cautela em pacientes com função hepática alterada. Este medicamento não deve ser utilizado em combinação com colchicina por pacientes com insuficiência renal ou hepát...
	amoxicilina: não é necessário ajuste na dose.
	Atenção: Contém os corantes dióxido de titânio, óxido de ferro vermelho, azul brilhante, vermelho de eritrosina laca de alumínio, vermelho de azorrubina e amarelo de tartrazina, que podem, eventualmente, causar reações alérgicas.
	Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reações alérgicas, como asma, especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico.
	É importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saúde habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecção tenham desaparecido, pois isso não significa a cura. A interrupção do tratamento pode contribuir pa...
	• Interações medicamentosas
	claritromicina
	- A biodisponibilidade da claritromicina não se altera quando ingerida com alimentos.
	- Pode ocorrer um aumento ligeiro nos níveis circulantes de teofilina ou de carbamazepina, quando alguma destas drogas é administrada concomitantemente com a claritromicina.
	- O uso de claritromicina pode elevar os níveis sanguíneos de medicações como varfarina, alcaloides do ergot, triazolam, midazolam e ciclosporina.
	- Elevação nas concentrações séricas de digoxina foram relatadas em pacientes que receberam concomitantemente claritromicina e digoxina.
	- Foi descrito que os macrolídeos, como a claritromicina, podem alterar o metabolismo da cisaprida, pimozida, terfenadina e do astemizol, resultando em aumento dos níveis séricos destes, o que ocasionalmente pode estar associado com arritmias cardíaca...
	- A administração simultânea de claritromicina e zidovudina pode reduzir a absorção da zidovudina.
	amoxicilina
	- A probenecida inibe a excreção renal da amoxicilina. O uso concomitante de probenecida e amoxicilina pode resultar em um aumento do nível de amoxicilina no sangue.
	- A amoxicilina não deve ser administrada junto com antibacterianos bacteriostáticos (tetraciclinas, eritromicina, sulfonamidas, cloranfenicol), já que pode ocorrer um efeito antagônico.
	- A amicacina, gentamicina, canamicina, tobramicina, ácido clavulânico e sulbactam quando administrados simultaneamente com amoxicilina pode ocorrer ação bactericida sinérgica (aumenta efeito).
	- Aminoglicosídeos e penicilinas são fisicamente e/ou quimicamente incompatíveis e podem inativar um ao outro mutuamente in vitro. Penicilinas podem inativar aminoglicosídeos nas amostras de soros in vitro dos pacientes recebendo ambas as drogas, as q...
	- A administração de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de ocorrência de reações alérgicas da pele.
	- A absorção da digoxina, quando usada simultaneamente, pode ser aumentada durante o tratamento com amoxicilina.
	- A exemplo do que ocorre com outros antibióticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficácia dos contraceptivos orais. Nestes casos recomenda-se o uso de métodos contraceptivos alternativos ou adicionais.
	esomeprazol
	Deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situações: Em pacientes que estão tomando os seguintes medicamentos: para o tratamento de infecções fúngicas (itraconazol e cetoconazol), ansiedade (diazepam), epilepsia (fenitoína), coagulação do sangue (v...
	Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.
	Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde.
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	Armazenar em temperatura ambiente (de 15ºC a 30ºC). Proteger da luz e umidade.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
	Aspecto do medicamento:
	amoxicilina tri-hidratada 500 mg: cápsula de gelatina dura, de cor vermelha na cabeça e azul no corpo, contendo granulado branco.
	claritromicina 500 mg: comprimido revestido na cor amarela, oblongo e monossectado.
	esomeprazol magnésico tri-hidratado 20 mg: comprimido revestido na cor rosa, circular, biconvexo e liso.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
	TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	ESOGASTRO IBP® deve ser administrado por via oral, com líquido e conforme orientação médica.
	Tratamento tríplice (por uma ou duas semanas):
	Pela manhã: Tome 2 cápsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina e 1 comprimido revestido de liberação retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado de uma só vez em jejum. Engolir um a um, no mesmo horário.
	À noite: Tome 2 cápsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina e 1 comprimido revestido de liberação retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado de uma só vez antes do jantar. Engolir um a um, no mesmo horário, da...
	Após o tratamento tríplice, tome 1 comprimido revestido de liberação retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado em jejum, uma vez ao dia por 14 ou 28 dias, conforme critério médico (vide tabela abaixo):
	Tabela 1: Tratamento com esquema tríplice por 1 semana e continuação do uso de esomeprazol por mais 14 ou 28 dias.
	(1) Tratamento durante 7 dias.
	(2) Tratamento com esomeprazol por mais 14 dias.
	(3) Tratamento com esomeprazol por mais 28 dias.
	Tabela 2: Tratamento com esquema tríplice por 2 semanas e continuação do uso de esomeprazol por mais 14 ou 28 dias.
	(1) Tratamento durante 14 dias.
	(2) Tratamento com esomeprazol por mais 14 dias.
	(3) Tratamento com esomeprazol por mais 28 dias.
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
	Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado.
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Caso você se esqueça de tomar uma dose de ESOGASTRO IBP®, deve tomá-lo assim que lembrar, porém, se estiver próximo ao horário da dose seguinte, não é necessário tomar a dose esquecida. Nunca se deve tomar uma dose dobrada para compensar uma dose esqu...
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
	A terapia de erradicação do H. pylori é geralmente bem tolerada. Eventos adversos relatados durante os estudos clínicos foram os esperados de acordo com seus componentes. Os eventos adversos mais comuns relatados foram diarreia e náusea.
	Este medicamento pode causar algumas reações indesejáveis. Caso você tenha uma reação alérgica, deve interromper o uso  do medicamento e informar ao médico o aparecimento de reações indesejáveis.
	• claritromicina
	Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insônia, dor de cabeça, perda ou alteração do paladar, diarreia, vômito, dispepsia (dor no estômago), náusea, dor abdominal, exames de função hepática anormal, rash (irr...
	Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidíase, infecção vaginal, leucopenia (diminuição dos glóbulos brancos do sangue), hipersensibilidade, falta e diminuição de apetite, ansiedade, tontura, sonolênci...
	Frequência desconhecida: colite pseudomembranosa (febre, dor abdominal e diarreia), erisipela (infecção de pele causada por bactéria), agranulocitose (redução ou ausência de leucócitos), trombocitopenia (diminuição das células de coagulação no sangue)...
	Pacientes imunocomprometidos
	Em pacientes adultos com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos os eventos adversos relatados com doses totais diárias de 1000 mg de claritromicina foram: náuseas e vômitos, alteração do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema (manchas vermelha...
	• amoxicilina
	Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, náusea e rash (irritação da pele).
	Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vômito, urticária e prurido (coceira).
	Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminuição dos glóbulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuição das células de coagulação no sangue), anemia hemolítica (destruição de glóbul...
	• esomeprazol
	Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeça, dor abdominal, diarreia, flatulência (gases), náuseas/vômitos e constipação (prisão de ventre).
	Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema periférico (inchaço), insônia, tontura, parestesia (formigamento), sonolência, vertigem, boca seca, aumento das enzimas do fígado e reações da pele (dermatite, ...
	Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminuição dos glóbulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuição das células de coagulação no sangue), reações de hipersensibilidade (angioedema, r...
	Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ausência ou número insuficiente de glóbulos brancos granulócitos no sangue (agranulocitose), diminuição de células do sangue (pancitopenia), agressividade, aluci...
	Frequência desconhecida: hipersecreção ácida de rebote (elevação anormal da produção de ácido estomacal) após interrupção abrupta da medicação.
	Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da Anvisa.
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
	Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiv...
	• claritromicina: a ingestão de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais. A conduta preferível para eliminação da claritromicina é a lavagem gástrica, o mais precocemente possível. Não há evidências de que a clarit...
	• amoxicilina: é pouco provável que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As reações mais comuns são enjoo, vômito e diarreia. Procure seu médico para que os sintomas sejam tratados.
	• esomeprazol: não se conhece antídoto específico. O esomeprazol liga-se extensivamente às proteínas plasmáticas e, portanto, não é dialisável. Em casos de superdosagem, o tratamento deve ser sintomático e medidas de suporte gerais devem ser utilizadas.
	Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.
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