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Medlcamento genérico Lein°9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

10 mg em embalagem com 30, 60, 90 ou 420 capsulas.

20 mg em embalagem com 14, 28, 30, 60, 90, 140, 200, 210, 560 ou 800 capsulas.
40 mg em embalagem com 10, 30, 60, 90, 140 ou 200 capsulas.

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMULA

Cada capsula de 10 mg contém:

omeprazol. 10mg
excipiente g.s.p. 1 capsula

Excipientes: lactose, glicose monoidratada, nicleo de amido e sacarose, ortofosfato hidrogenado dissédico,
laurilsulfato de sédio, hipromelose, manitol, ftalato de hipromelose, lcool cetilico e ftalato de dietila.

Cada capsula de 20 mg contém:

omeprazol. 20mg
excipiente g.s.p. 1 cépsula
Excipientes: lactose, glicose monoidratada, nticleo de amido e sacarose, ortofosfato hidrogenado dissddico,
laurilsulfato de sodio, hipromelose, manitol, ftalato de hipromelose, alcool cetilico e ftalato de dietila.

Cada capsula de 40 mg contém:

omeprazol A0mg
excipiente g.s.p. 1 cépsula
Excipientes: lactose, glicose monoidratada, nticleo de amido e sacarose, ortofosfato hidrogenado dissddico,
laurilsulfato de sédio, hipromelose, manitol, ftalato de hipromelose, lcool cetilico e ftalato de dietila.
INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

0 omeprazol inibe uma enzima localizada na parede do estémago acarretando a diminuicéo da produgao

do acido no estémago. Este medicamento apresenta acdo méaxima apos alguns dias de tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

0 omeprazol capsula é indicado no tratamento de Ulceras pépticas benignas, gastricas ou duodenais; esofa-
gite de refluxo; sindrome de Zollinger-Ellison (hiperacidez gastrica).

QUANDO NAO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

0 omeprazol capsula nao deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade ao omeprazol
ou aqualquer componente da formula.

O omeprazol cdpsula deve ser utilizado somente sob orientagdo médica.

Vocé nao deve utilizar este medicamento durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacédo mé-
dica nos casos em que os beneficios do tratamento para a paciente superam os riscos potenciais para o feto
ou parao lactente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez durante ou apés o término do tratamento
ou se foramamentar durante o uso deste medicamento.

Atencao diabéticos: contém aguicar.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigao médica ou do cirurgido-
-dentista.

0 omeprazol capsula deve ser utilizado com supervisao adequada em pacientes com insuficiéncia hepética
ou renal. Deve-se afastar a possibilidade de malignidade da tlcera gastrica antes do inicio do tratamento,
uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico da doenca.
Medicamentos metabolizados por oxidagéo hepética como o diazepam, fenitoina e varfarina podem ter sua
eliminacao retardada pelo omeprazol. As dosagens destes medicamentos devem ser ajustadas adequada-
mente. Além disso, deve-se observar as possiveis interagdes com a teofilina.

Nao foi observada interagao do propranolol com o omeprazol.

Nao houve interagdes na administragao concomitante de omeprazol com antidcidos e alimentos.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etérias.

Informe ao médico ou cirurgiao-d o apareci dereagdesindesej

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirur-
gido-dentista.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento apresenta-se como capsula gelatinosa dura, de coloragao azul e branca.

A dose oral do omeprazol capsula para adultos é de 20 mg (uma vez ao dia). O tempo de tratamento deve
seguir orientagao médica segundo o esquema abaixo:

Ulceras duodenais - 20 mg por dia, durante 2 a4 semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo - 20 mg por dia, durante 4 a 8 semanas.

Prevengao de Ulceras duodenais e esofagite de refluxo - 10 ou 20 mg por dia antes do café da manha.
Esofagite de refluxo para criangas com idade superior a 1 ano - 10 até 40 mg por dia. Caso a crianca tenha
dificuldade de engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu contetido pode ser misturado com liquido e
ingerido imediatamente.

Sindrome de Zollinger-Ellison - a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor
dose eficaz. A posologia inicial € normalmente 60 mg em dose tnica. Doses superiores a 80 mg/dia devem
seradministradas em 2 vezes.

0 omeprazol capsula deve ser administrado por via oral, normalmente antes do café da manha.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os h , as doses e a duragao do tratamen-
to.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do me-
dicamento.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas com omeprazol capsula ndo séo frequentes e quando aparecem, séo leves e desapa-




recem com a interrupgao do tratamento. Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis
como: dor de cabega, cansaco, diarreia, dor muscular, gastroenterite, reagoes alérgicas (raramente anafilaxia)
e plrpura ou petéquia.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

A administracdo de até 160 mg é bem tolerada. No caso de ingestao acidental, o tratamento é sintomético,
nao havendo nenhuma recomendagao terapéutica especifica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite armazena-lo no banheiro). Nestas condigoes o prazo de
validade do omeprazol cpsula é de 18 meses a contar da data de fabricagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A agdo do omeprazol é explicada pela inibicao da enzima localizada na célula parietal do estémago respon-
savel por uma das etapas finais no mecanismo de produgao de acido no estémago. Desta forma, a agao se-
letiva do omeprazol promove uma diminuicdo da acidez tanto pela reducéo da secrecéo acida basal como
da estimulada pela pentagastriana. Quando o omeprazol é administrado em dose tnica diariamente, por via
oral, a secrecdo cida géstrica é rapidamente inibida.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do tratamento da Glcera duodenal é superior ao tratamento da tilcera gastrica, sendo que os indi-
ces de cicatrizagdo sdo de quase 100% apds 2 a 4 semanas de tratamento quando séo utilizadas doses reco-
mendadas. Além disso, os estudos clinicos constataram a eficacia do omeprazol no tratamento de Ulceras
resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos, embora nao tenha sido totalmente esclarecido como o
omeprazol desempenha este papel.

Apds 2 semanas de tratamento, a Ulcera duodenal apresentou niveis de cura acima dos observados com
outros agentes antiulcerosos, sendo estes niveis superiores a 70%.

O tratamento da esofagite de refluxo deve ser feito por periodos mais prolongados. Contudo, os indices de
cura sdo superiores a 80% apos 4 semanas.

INDICAGOES

0 omeprazol cdpsula é indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas gastricas e duodenais.

0 omeprazol esta indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencao de recidivas de ulce-
ras géstricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison.

No tratamento de erradicacdo do H. pylori em esquemas de terapia multipla, na protecéo da mucosa géstrica
contra danos causados por anti-inflamatorios ndo esteroidais e na esofagite de refluxo em criangas com mais
de 1ano de idade 0 omeprazol também apresenta bons resultados.

CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao omeprazol ou a qualquer com-
ponente da formula.

Os estudos com o omeprazol durante a gravidez e a lactacdo ainda nao estao concluidos, razao pela qual ndo
éindicado nesses periodos, a nao ser que o médico decida que os beneficios do tratamento sejam superiores
0s riscos potenciais para o feto.

MODO DE USAR E CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

0 omeprazol capsula deve ser administrado por via oral conforme descrito no item Posologia. Este medica-
mento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), em lugar
seco, fresco e ao abrigo da luz.

POSOLOGIA

A dose oral do omeprazol cdpsula para adultos é de 20 mg (uma vez ao dia). O tempo de tratamento deve
seguir orientagao médica segundo o esquema abaixo:

Ulceras duodenais - 20 mg por dia, durante 2 a4 semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo - 20 mg por dia, durante 4 a 8 semanas.

Prevengéo de Ulceras duodenais e esofagite de refluxo-10 ou 20 mg por dia antes do café da manha.
Esofagite de refluxo para criangas com idade superior a 1 ano - 10 até 40 mg por dia. Caso a crianga tenha
dificuldade de engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu contetido pode ser misturado com liquido e
ingerido imediatamente.

Sindrome de Zollinger-Ellison - a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor
dose eficaz. A posologia inicial € normalmente 60 mg em dose tnica. Doses superiores a 80 mg/dia devem
seradministradas em 2 vezes.

ADVERTENCIAS

0 omeprazol capsula deve ser utilizado com supervisao adequada em pacientes com insuficiéncia hepética
ou renal. Deve-se afastar a possibilidade de malignidade da Ulcera gastrica antes do inicio do tratamento,
uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico da doenca.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirur-
gido-dentista.

USO EMIDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes acima de 65 anos de idade podem fazer uso do omeprazol desde que sejam observadas as con-
traindicacdes, adverténcias, interagdes medicamentosas e reagdes adversas deste medicamento.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 omeprazol pode inibir o metabolismo dos férmacos que dependem da mono-oxigenase hepatica do ci-
tocromo P-450. As doses devem ser adequadas quando se fizer necessario o uso de omeprazol juntamente
aestes medicamentos.

Medicamentos metabolizados por oxidagéo hepatica como o diazepam, fenitoina e varfarina podem ter sua
eliminagao retardada pelo omeprazol. As dosagens destes medicamentos devem ser ajustadas adequada-
mente. Além disso, deve-se observar as possiveis interagdes com a teofilina.

Nao foi observada interagao do propranolol com o omeprazol.

Néo houve interagdes na administracdo concomitante de omeprazol com antiécidos e alimentos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reagoes adversas com omeprazol cdpsula nao séo frequentes e quando aparecem, séo leves e desapare-
cem comainterrupgao do tratamento. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como:
cefaleia, astenia, diarreia, dor muscular, gastroenterite, reagoes alérgicas (raramente anafilaxia) e parpura ou
petéquia.

SUPERDOSE

A administracdo de até 160 mg é bem tolerada. No caso de ingestao acidental, o tratamento é sintomético,
nao havendo nenhuma recomendagao terapéutica especifica.

ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validade do omeprazol capsula é
de 18 meses a contar da data de fabricagéo.
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