amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico
tri-hidratado

EMS S/A

Capsula dura 500 mg + Comprimido revestido 500 mg + Comprimido
revestido de liberacao retardada 20 mg




I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-hidratado
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

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 liberagdo retardada de 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de amoxicilina tri-hidratada contém:

amoxXicilina tri-hidratada™............c.ooiiiiiii e ettt ettt neenes 573,944 mg
o310 (S 1 e X35 OSSR SUPTR SRR 1 cap dura

*equivalente a 500 mg de amoxicilina

**croscarmelose sodica, estearato de magnésio e talco.

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

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

CLATTETOMMICINIA ...evvivieeiesieeiteeteete et et testtetteteete e teeseesaesseesaesaesaesseessessesseesaesseassessaassensensseneesseessessens sessensesssensesssassesssensnns 500 mg
(o310 (S 0Tl ¢ [T o ST USSTR S 1 com rev
*amido, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, talco, diéxido de titanio, etilcelulose, hipromelose
+ macrogol, amarelo de tartrazina laca de aluminio, celulose microcristalina.

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

esomeprazol magnésico tri-hidratado™..........c.ooiiiiiiiii e et e ne et enes 22,3 mg
o318 (S 1l e X3 o TSRS 1 com rev lib retard
*equivalente a 20 mg de esomeprazol

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

IL. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e alivio dos sintomas dispépticos (indigestdo) relacionados a infec¢do causada
pela bactéria Helicobacter pylori (H. pilory) e na reducdo do risco de recorréncia de tlcera de estomago ou de intestino
através da eliminagdo do microrganismo H. pilory.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina e claritromicina s@o antibioticos usados para tratar uma variedade de infec¢des bacterianas (incluindo o H.
pylori). Tratar a infecgdo ajuda a reduzir o risco de recorréncia da tlcera. A amoxicilina é um antibidtico tipo penicilina e
claritromicina ¢ um antibiotico da classe dos macrolideos.

O esomeprazol magnésico tri-hidratado € conhecido como um inibidor de bomba de préton (IBP). Ele funciona bloqueando
a produgdo de acido no estdmago. Diminuir o excesso de acido do estdbmago pode ajudar a curar a ulcera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-hidratado é contraindicada para pacientes com
conhecida hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formula inclusive esomeprazol, outros benzimidazois (anti-
helminticos benzimidazdlicos), claritromicina, amoxicilina ou qualquer antibiotico macrolideo ou qualquer 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 histdrico 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 criancgas

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



claritromicina

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

O uso prolongado de claritromicina, assim como com outros antibidticos, pode resultar na colonizagdo 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 os outros antibidticos da
mesma classe, como a lincomicina ¢ a clindamicina. A claritromicina ¢ um potente inibidor do CYP3A4 e, portanto, as
contraindicagdes e interagdes da claritromicina devem ser consideradas quando a terapia tripla é utilizada em pacientes
tratados concomitantemente com outros fAirmacos 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 proliferagdo de Clostridium difficile, portanto
a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico em todos os pacientes que apresentarem quadro de diarreia
apos o uso de antibidtico. Um minucioso histdrico médico € necessario para o diagndstico, 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 doencas musculares
inflamatorias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

A claritromicina deve ser utilizada com precaugdo em pacientes com doenga cardiaca devido a uma potencial elevagdo 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 doengas cardiacas ou o uso do antibidtico sem orientagao
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 (alteragdo no eletrocardiograma), claritromicina deve ser utilizada
com precaugdo em pacientes com doencga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave, hipomagnesemia (pouca
quantidade de magnésio no sangue), frequéncia cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando ¢ 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 nascenga) ou documentado, ou histéria de arritmia
ventricular. (vide “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

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

Niao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no cora¢do 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 alteracdes do ritmo do coraciio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doengas do coracio, 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 (alteragdo do ritmo do corac¢io no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o
ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua 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 reagdes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reag@o alérgica aguda), Sindrome de
Stevens- Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrdlise epidérmica toxica, Sindrome DRESS (erupgdo cutinea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de Henoch-Schonlein (forma de parpura nédo
trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve
ser urgentemente iniciado.

Uso durante a gravidez e lactacio

Uso na gravidez: A seguranga do uso de claritromicina durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso na amamentacio: A seguranca do uso de claritromicina durante o aleitamento materno ndo esta também estabelecida.
A claritromicina ¢ excretada pelo leite materno.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagdo
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

amoxicilina

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

— Se vocé ja apresentou reacdo alérgica a algum antibiotico. Isso pode incluir reagdes na pele ou inchaco na face ou
pescoco. As reacdes alérgicas podem progredir para a Sindrome de Kounis, uma reacdo alérgica grave que pode resultar
em infarto do miocardio. Os sintomas destas rea¢cdes podem incluir dor toracica que ocorre em associagdo com uma reagao
alérgica a amoxicilina;

— Se vocé apresenta febre glandular (mononucleose);



— Se vocé toma medicamentos para prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes), como, por exemplo, varfarina. Seu
médico fard 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 lactaciio Uso na gravidez: As penicilinas, assim como a amoxicilina, atravessam a placenta.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.
Uso na amamentacio: A amoxicilina é excretada no leite materno. Embora nenhum problema significante tenha
sido documentado, o uso de amoxicilina em mulheres que estio amamentando pode levar a sensibiliza¢do, diarreia,
candidiase e erup¢io cutinea ao bebé. Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste
medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio 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
hepatica grave devem procurar e avisar o médico antes de iniciar o tratamento.

Lupus eritematoso cutidneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de IBPs. Procure o seu médico imediatamente
se ocorrerem lesdes, especialmente em areas da pele expostas ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas articulagdes),
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 o esomeprazol, possuem o risco de
sofrer de hipersecrecdo gastrica de rebote. Seu médico podera orientar uma redugdo gradual da dose até a interrupgéo
completa do tratamento.

Nao ¢é recomendada a administragdo concomitante de esomeprazol com fairmacos 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 lactaciao

Uso na gravidez:

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

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Uso na amamentacio: Nido se sabe se 0 esomeprazol ¢ excretado no leite humano. Ndo foram realizados estudos em
lactantes. Portanto, esomeprazol ndo deve ser usado durante a amamentagao.

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

Uso em idosos e outros grupos de risco:

* Pacientes idosos:

- esomeprazol: ndo ¢ necessario ajuste de dose de esomeprazol para idosos;

- claritromicina: pode ser utilizada em individuos idosos, com func¢do renal normal, nas doses habitualmente
recomendadas para o adulto. A dose deve ser ajustada em pacientes idosos com comprometimento renal grave.

- amoxicilina: as penicilinas t€m sido empregadas em pacientes idosos € 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 ¢ necessario qualquer ajuste na dose de esomeprazol em pacientes com disfuncao renal.

- claritromicina: este medicamento nao deve ser utilizado em combinag@o com colchicina por pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica (no figado). Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica
grave em combinagdo com insuficiéncia renal.

- amoxicilina: na insuficiéncia renal, a excreg@o do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode
ser necessario reduzir a dose didria total, de acordo com o seguinte esquema:

Insuficiéncia leve: nenhuma alteragao na dose;

Insuficiéncia moderada: maximo 500 mg (uma capsula de 12 em 12 horas);

Insuficiéncia grave: maximo 500 mg/dia (uma capsula).

Disfuncio do figado



- esomeprazol: ndo ¢ necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfun¢@o do figado leve a moderada. No entanto,
uma reducdo 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 fungio
hepatica alterada. Este medicamento néo deve ser utilizado em combinag@o com colchicina por pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica (no figado) e por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave em combinagdo com insuficiéncia
renal.

- amoxicilina: ndo ¢ necessario ajuste na dose.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, azul brilhante, vermelho de eritrosina
laca de aluminio, vermelho de azorrubina e amarelo de tartrazinalaca de aluminio. Este produto contém amarelo
de TARTRAZINA laca de aluminio, que pode causar reacdes alérgicas, como asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico. E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo
profissional de saiide habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso nio
significa a cura. A interrupciio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cées mais graves

Interacées medicamentosas

claritromicina

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

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

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

- Elevagdo nas concentragdes 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 simultdneo deve ser evitado.

- A administra¢do 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 bacteriostaticos (tetraciclinas, eritromicina,
sulfonamidas, cloranfenicol), ja que pode ocorrer um efeito antagdnico.

- 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 diminui¢@o 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
reagdes alérgicas da pele.

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

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

esomeprazol:

Deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes: Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos: para
o tratamento de infecgdes fungicas (itraconazol e cetoconazol), ansiedade (diazepam), epilepsia (fenitoina), coagulagao do
sangue (varfarina ou clopidogrel), acelerar a motilidade do estdmago (cisaprida), tratamento do HI'V(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. Nao foram observadas interacdes com
propranolol, metoprolol, teofilina, lidocaina, quinidina ou amoxicilina, mas poderdo ocorrer interacdes 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.
Nio 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.



Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento

amoxicilina tri-hidratada 500 mg: capsula 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?
A amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-hidratado deve ser administrada por via oral,
com liquido e conforme orientacdo médica.

Tratamento triplice (por uma ou duas semanas):

Pela manha: Tome 2 capsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina ¢ 1 comprimido
revestido de liberacdo retardada de esomeprazol magnésico tri-hidratado de uma sé vez em jejum. Engolir um a um, no
mesmo horario.

A noite: Tome 2 cépsulas de amoxicilina tri-hidratada, 1 comprimido revestido de claritromicina e 1 comprimido revestido
de liberagdo 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.

Apds o tratamento triplice, tome 1 comprimido revestido de liberagdo 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 continuacio do uso de esomeprazol por mais 14 ou 28
dias.

Tabela Posologica
. amoxicilina claritromicina esomeprazol
Dias de Tratamento 500 mg 500 mg 20 mg
Tratamento 2 capsulas antes do 1 comprimido revestido 1 comprimido revestido
para 1°—7° dia 'ca'fé da mal}hé em antes do f:gfé da manha antes do F:afé da manha
Helicobacter (tratamento triplice) jejum e 2 ca psulas em jejum © ! . emJjeum e ! .
. antes do jantar comprimido revestido comprimido revestido
pylori (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 continuaciio do uso de esomeprazol por mais 14 ou 28
dias.

Tabela Posologica

amoxicilina claritromicina esomeprazol

Dias de Tratamento 500mg 500 mg 20mg




2 capsulas antes do 1 comprimido revestido | 1 comprimido revestido.
1°— 14° dia ggfé da mar}hé em antes do ggfé da manha antes do F:qfé da manha
Tratamento (tratamento triplice) jejum e 2 gapsulas em jejum e 1 . em jejum e 1 .
para antes do jantar comprimido revestido comprimido revestido
Heli (noite). ¥ antes do jantar (noite).) | antes do jantar (noite). )
ellcoba.cter 15°-2%° dia
pylori - .
(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 orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esqueca de tomar uma dose de amoxicilina tri-hidratada + claritromicina + esomeprazol magnésico tri-
hidratado, deve toma-lo assim que lembrar, porém, se estiver proximo 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A terapia de erradicagdo 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 nausea.
Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve interromper o
uso do medicamento e informar ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

* claritromicina

Reac¢do comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia, dor de cabega, perda ou
alteragdo do paladar, diarreia, vomito, dispepsia (dor no estdmago), ndusea, dor abdominal, exames de fung@o hepatica
anormal, rash (irritacdo da pele) e hiperidrose (suor excessivo).

Rea¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase, , infecgdo vaginal,
leucopenia (diminui¢do dos globulos brancos do sangue), hipersensibilidade, falta e diminuigdo de apetite, ansiedade,
tontura, sonoléncia, tremor, vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido no ouvido), palpitacdes, gastrite, estomatite
(inflamagdo na mucosa da boca), glossite (inflamacdo ou infec¢do na lingua), constipacdo (prisdo de ventre), boca seca,
eructagdo (arroto) e flatuléncia (gases), enzimas do figado aumentadas, prurido (coceira), urticaria e perda ou diminuigdo
da forga fisica.

Frequéncia desconhecida: colite pseudomembranosa (febre, dor abdominal e diarreia), erisipela (infec¢éo de pele causada
por bactéria), agranulocitose (redugdo ou auséncia de leucdcitos), trombocitopenia (diminui¢ao das células de coagulagio
no sangue), reagdo anafildtica, angioedema (inchago no rosto e garganta), transtorno psicético, confusdo,
despersonalizagdo, depressao, desorientagdo, alucinagdes, sonhos anormais, mania, convulsdo, perda do paladar, alteragao
ou perda do olfato, parestesia (perda ou diminuicao da forga fisica), surdez, torsades de pointes, taquicardia ventricular,
fibrilagdo ventricular (alteragdo dos batimentos cardiacos), sangramento, pancreatite aguda (inflamagdo do pancreas),
descoloracdo da lingua e dos dentes, disfungdo do figado, ictericia (presenga de coloracdo amarela na pele e nos olhos),
Sindrome de Stevens-Johnson (irritagdo dolorosa da pele), necrélise epidérmica tdxica (reacdo rara da pele), rash com
eosinofilia e sintomas sistémicos (alteracdo grave de pele e anormalidades do sangue), acne, 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
diarias de 1000 mg de claritromicina foram: nauseas e vOomitos, alteracdo do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema



(manchas vermelhas), gases, dor de cabega, prisdo de ventre, alteracdes da audigdo, elevacdo das enzimas do figado.
Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: falta de ar, insonia e boca seca.

* amoxicilina
Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, nausea e rash (irritagdo
da pele).

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

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminuigao
dos glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminui¢@o das células de coagulacdo no sangue), anemia hemolitica
(destruigdo de globulos vermelhos causado pelos proprios anticorpos do organismo), alteragdes na coagulagdo do sangue
(prolongamento do tempo de sangramento e do tempo de protrombina), edema angioneuroético, anafilaxia, doenga do soro,
vasculite por hipersensibilidade, dor no peito, que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis, hipercinesia, vertigem, convulsdes, inflamacdo da membrana que reveste o cérebro (meningite
asséptica), candidiase mucocutanea, colite associada a antibiodticos, lingua pilosa negra, descoloragdo superficial dos dentes
em criangas, hepatite e ictericia colestasica, aumento moderado das enzimas do figado, reagdes graves de pele (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrose epidérmica toxica, dermatite bolhosa e esfoliativa, exantema pustuloso
generalizado agudo), problemas renais (nefrite intersticial e cristalaria).

e esomeprazol:
Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor abdominal,
diarreia, flatuléncia (gases), nauseas/vomito e constipacdo (prisdo de ventre).

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema periférico (inchago),
insOnia, tontura, parestesia (formigamento), sonoléncia, vertigem, boca seca, aumento das enzimas do figado e reagdes da
pele (dermatite, prurido, urticaria e rash).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (diminui¢ao dos
globulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo no sangue), reacdes de
hipersensibilidade (angioedema reagdo/choque anafilatico), hiponatremia (diminui¢do de sddio no sangue), agitagdo,
confusdo, depressdo, distirbios do paladar, visdo turva, broncoespasmo, estomatite (inflamagdo na mucosa da boca),
candidiase gastrointestinal, hepatite com ou sem ictericia (presenca de coloragdo amarela na pele e nos olhos), queda de
cabelo, fotossensibilidade, lupus eritematoso cutaneo subagudo, artralgia (dores nas articulagdes), mialgia (dor muscular),
mal-estar, hiperidrose (aumento da transpiracao) e febre.

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): auséncia ou nimero
insuficiente de globulos brancos granuldcitos no sangue (agranulocitose), diminui¢do de células do sangue (pancitopenia),
agressividade, alucinagdes, comprometimento da fungdo do figado, encefalopatia hepatica, desordens graves na pele
(eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica), fraqueza muscular, inflamagao dos rins,
aumento das mamas em homens, diminui¢do de magnésio no sangue (hipomagnesemia), hipomagnesemia grave pode
resultar em reducdo de célcio no sangue (hipocalcemia), a hipomagnesemia também pode causar hipocalemia (baixa
concentrag@o de potassio no sangue) e inflamagdo intestinal (colite microscopica).

Frequéncia desconhecida: hipersecrecdo acida de rebote (elevagdo anormal da producdo de acido estomacal) apos
interrup¢ao 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
MEDICAMENTQ?

Se ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro de
intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas
de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

* claritromicina: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais. A conduta
preferivel para eliminagdo da claritromicina é a lavagem gastrica, o mais precocemente possivel. Nao ha evidéncias de que
a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou diélise peritoneal.

e amoxicilina: é pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina. As reagdes
mais comuns sdo enjoo, vomito e diarreia. Procure seu médico para que os 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 orientacdes.
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