toxicos); estudos de interacao de omeprazol com outros farmacos indicaram que nao ha influéncia sobre: cafeina,
fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, propranolol, metoprolol, etanol, ciclosporina, lidocaina,
quinidina, estradiol, eritromicina e budesonida; durante o tratamento concomitante de omeprazol e claritomicina, foi
observado aumento nas concentragoes plasméticas de ambas as substancias, mas nao houve interacdao com o
metronidazol ou a amoxicilina.

As combinacdes que contém algumas das seguintes medicacoes, dependendo das quantidades presentes, podem
causar alteracoes devido ao aumento do pH gastrintestinal pelo omeprazol, podendo resultar na reducao da absor¢ao
dos seguintes farmacos: ésteres de ampicilinas; sais de ferro; itraconazol e cetoconazol. Ndo foram observadas
interacoes_na administracao concomitante de omeprazol com antidcidos ou alimentos.

10. REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nao sao frequentes e, quando presentes, geralmente sao de intensidade leve, desaparecendo com a continuagcao do
tratamento ou apos a suspensdo do uso.

Frequentes (= 1/100):

Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.

Gastri inais: diarreia, constipacdo, dor abdominal, ndusea/vomitos e flatuléncia.

Pouco frequentes (= 1/1000 e < 1/100):

Sistema nervoso central e periférico: tontura, parestesia, sonoléncia, insénia e vertigem.

Hepéticas: aumento das enzimas hepdticas (alanina, aminotransferase, transaminase-glutamico-oxalacética-sérica,
transpeptidase-gamaglutamil, fosfatase alcalina e bilirrubina).

Pele: erupcao e/ou prurido e urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (< 1/1000):

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental reversivel, agitacdo, agressividade, depressao e alucinacoes,
principalmente em estado grave.

Enddcrina: ginecomastia.

Gastrintestinais: boca seca, estomatite, candidiase gastrintestinal.

Hematoldgicas: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e pancitopenia.

Hepadticas: encefalopatia em pacientes com insuficiéncia hepatica grave preexistente, hepatite com ou sem ictericia,
insuficiéncia hepética.

Musculoesqueléticas: artralgia, fraqueza muscular e mialgia.

Pele: fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica, alopecia.
Outros: reacoes de hipersensibilidade como angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial e choque anafilatico.
Aumento da transpiracao, edema periférico, turvagdo da vis@o, alteracao do paladar e hiponatremia.

Reacdes adversas por sistema organico:

Efeitos cardiovasculares: dor no peito, angina, taquicardia e bradicardia.

Efeitos dermatoldgicos: vasculite leucoclastica cutdnea, eritema nodoso e rash cutaneo.

Efeitos metabdlico-enddcrinos: hipoglicemia, aumento de peso, hipercalemia, lesdes renais, nefrite intersticial aguda e
diminuicao da absorgao de vitamina B12.

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, gastrite atréfica, diarreia por Clostridium difficile, polipose glandular fndica de
estdmago, cancer géstrico, hipergastrinemia e superinfeccao.

Efeitos hematoldgicos: neutropenia, anemia hemolitica, esofagite, duodenite, letargia, dispneia, dificuldade urinéria,
distensao abdominal e anemia megaloblastica.

Efeitos imunoldgicos: hipotensao, efeito carcinogénico, alteragoes celulares e mutacdo genética.

Efeitos musculoesqueléticos: dor lombar, caibra, distirbio muscular, fratura do quadril, miosite, dor nos membros
inferiores e rabdomiclise.

Efeitos neuroldgicos: astenia, apatia, nervosismo, ansiedade, sonhos anormais e fadiga.

Efeitos oftalmoldgicos: disturbios oculares como inflamagao, diplopia, irritagdo e sindrome do olho seco, atrofia Optica,
neuropatia optica isquémica anterior e neurite optica.

Efeitos renais: nefrite intersticial, infeccoes do trato urinario, pidria microscopica, proteindria, hematuria, glicosuria, dor
testicular e creatinina sérica elevada.

Efeitos respiratérios: pneumonia, tosse, epistaxe e dor de garganta.

Durante o tratamento prolongado, foi observada alta frequéncia de aparecimento de cistos glandulares gastricos. Essas
alteracdes sdo consequéncias fisioldgicas da pronunciada inibicao da secrec@o dcida, sendo benignas e parecendo
reversiveis.

11. SUPERDOSE

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas. Os relatos de superdose em humanos referem-se a doses
acima de 2.400 mg (120 vezes a dose clinica recomendada). As manifestacoes foram variéveis e incluiram confuséo,
sonoléncia, visdo embacada, taquicardia, ndusea, vomito, diaforese, flushing, dor de cabeca, boca seca e outras
reacoes similares as observadas na experiéncia clinica. Os sintomas foram transitérios e nenhum efeito clinico sério foi
relatado quando o omeprazol foi tomado sozinho. N&o ha antidoto especifico para o omeprazol, ele é extensivamente
metabolizado pelas proteinas plasmaéticas e nao é facilmente dialisavel. Na ocorréncia de superdose, deve ser adotado
tratamento de suporte e sintomatico. Doses Unicas de omeprazol a 1.350 mg/kg, 1.139 mg/kg e 1.200 mg/kg foram
letais em camundongos, ratos e cachorros, respectivamente. Os animais apresentaram sedagdo, ptose, tremores,
convulsoes e atividade reduzida da temperatura corporal e respiratoria.

12. ARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da Iuz e manter em lugar seco.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS N° 1.2675.0113

Farm. Resp.: Dra. Ana Paula C. Neumann - CRF-SP n° 33.512
Registrado por: Nova Quimica Farmacéutica S/A.

Av. Ceci, 820 - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120

CNPJ n° 72.593.791/0001-11 - INDUSTRIA BRASILEIRA
Para concentracdo de 10 mg:

Fabricado por: EMS S/A - Hortolandia/SP

Para as concentracoes de 20 mg e 40mg:

Fabricado por: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Manaus/AM

Servigo de Atendimento ao Consumidor
0800-0262274
www.novaquimicafarma.com.br

Lote, Fabricagao e Validade: vide cartucho

( Cddigo do Material: B86318 )
Dimensdes:......240 x 200 mm Programa:QuarkXpress 8.1 (MAC)
Material: .......... Papel sulfite 56 g/m?2 Prova n°: O4final 07/04/2015
Cor Pantone: ..Pantone Black C Designer: Mariana
N° da Arte: NOVA QUIMICA

LAETUS:

BU-2090 / LAETUS-199

omeprazol NOVA

“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999” QuiMicA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO

Cépsula com microgranulos gastrorresistentes.

Omeprazol 10 mg: Embalagens contendo 14 cépsulas com microgranulos.

Omeprazol 20 mg: Embalagens contendo 14 ou 28 capsulas com microgranulos.

Omeprazol 40 mg: Embalagens contendo 7 ou 28 capsulas com microgranulos.

US0 ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada cépsula com microgranulos gastrorresistentes contém:

omeprazol... 10 mg, 20 mg ou 40 mg
Excipiente*q.s.p. 1 cép.
* manitol, lactose, sacarose, hipromelose, ftalato de hipromelose, alcool cetilico, &lcool isopropilico, acetona e agua
purificada.

|- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa deste medicamento, o omeprazol, age na diminuicao da quantidade de &cido produzida pelo
estdmago.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? i

0 omeprazol é indicado para tratar certas condices em que ocorra muita producao de 4cido no estémago. E usado
para tratar Ulceras gastricas (estomago) e duodenais (intestino) e refluxo gastroesofagico (quando o suco géstrico do
estomago volta para o esofago). Muitas vezes o omeprazol é usado também na combinacao com outros antibioticos
para tratar as ulceras associadas as infeccGes causadas pela bactéria Helycobacter pylori. O omeprazol também pode
ser usado para tratar a doenca de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estdmago passa a produzir 4cido em excesso.
Também é usado para tratar dispepsia, condicdo que causa acidez, azia, arrotos ou indigestao. Em complementacéo, o
omeprazol é usado para evitar sangramento do trato gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes: este medicamento nao deve ser usado em pessoas com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol
ou a qualquer componente de sua formulagao.

Adverténcias e precaucoes: antes da utilizacdo de omeprazol, vocé deve informar o seu médico sobre a presenca das
seguintes condicoes: reacdo alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros tipos de
alergias, como a algum alimento, corante, conservante ou a animais. A presenca de outros problemas de saude pode
afetar o uso deste medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenca no figado ou historia de doenca hepatica
— essa doenca pode levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

Atencéo diabéticos: este medicamento contém aglcar (sacarose).

Interagdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais: 0 uso de omeprazol com alguns tipos de
medicamentos nao é recomendado, mas poderéd ser necessario. Nesses casos, seu médico poderd alterar a dose e a
frequéncia dos medicamentos: atazanavir, clorazepato, delavirdine, metotrexato. Muitos medicamentos nao devem ser
utilizados junto com a alimentacdo ou com certos tipos de alimentos, pois podem ocorrer algumas alteragoes. A
utilizagao de dlcool e tabaco também pode causar interacdes com alguns medicamentos. Converse com seu médico a
respeito.

Risco de uso por via de inistracdo ndo reco Jada: este medicamento deve ser administrado somente pela via
recomendada. N&o hé estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administragao deve ser feita apenas por via oral.

Grupos de risco:

Gravidez e lactagdo: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento nao tem contraindicacao relativa a faixa etaria.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medi sem 0 i do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome as capsulas de omeprazol imediatamente antes das refeicoes, preferencialmente pela manha. Para pacientes que
tiverem dificuldade em engolir, as cépsulas de omeprazol podem ser abertas e os microgranulos intactos podem ser
dissolvidos numa pequena quantidade de suco de frutas ou 4gua fria, imediatamente antes da administragéo oral.
Todos os microgranulos de dentro da cépsula devem ser dissolvidos antes de serem ingeridos, eles nao devem ser
mastigados e nao devem ser misturados com leite antes da administragdo. Pode demorar varios dias até que ocorra
alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio dessas dores, podem ser usados anticidos junto com omeprazol,
salvo orientacdo contréria do seu médico. Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo seu médico,
mesmo que voceé ja esteja se sentindo bem, s¢ interrompa o tratamento quando seu médico assim determinar.
Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomé-la assim que possivel.
Se estiver proximo ao horério da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome
duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao 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 medicamento.

5. QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos como dor no estdmago, pernas ou no peito; bolha ou sangramento labial;
urina escura ou com sangue; calafrios, feridas ou ulceras na boca; dificuldade, queimagao ou dor ao urinar; febre; dor
generalizada, desconforto ou fraqueza; dor nas juntas, perda de apetite, dor ou caibras musculares; irritacdo ou
vermelhiddo nos olhos; vermelhidao, sensibilidade, coceira ou ardor na pele; presenca de bolhas, tlceras ou pontos
brancos nos labios, boca ou 6rgéos genitais; sangramento, hematomas, cansaco e fraqueza anormais,

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

No caso de ingestdo acidental de grande quantidade deste medicamento, o médico deve ser avisado imediatamente. Os
sinais de uma provével superdosagem sao: visao embagada, confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos
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cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabeca, suor excessivo, nausea ou vomito. Muitos desses
efeitos podem ocorrer normalmente e nao necessitam de atencdo médica. Esses efeitos indesejéveis podem
desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a medicacdo. Seu médico pode também ser
capaz de Ihe dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos indesejaveis. Converse com seu
médico se alguns desses efeitos persistirem ou incomodarem ou se vocé tiver dividas a respeito de: dor de estdmago
ou abdominal; dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipacao, tosse, diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade
para respirar, fraqueza, dor de cabega, azia, perda da voz, dor muscular, congestdo nasal, ndusea ou vomito, coriza,
erupcdo cutanea ou coceira na pele, sintomas de resfriado, cansaco ou sonoléncia anormais.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da Iuz e manter em lugar seco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

1I- INFORMAGOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigao: o omeprazol ¢ um agente inibidor especifico da bomba de protons, quimicamente denominado como 5-
metoxi-2[t2[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil) metil] sulfinil]-1H-benzimidazol, uma mistura racémica de dois
enantiomeros que inibem a secrecao acida gastrica. Sua formula empirica € C17H19N303S, seu peso molecular é de

Farmacodinamica: o omeprazol age por inibicao da H-+K+ ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal
do estdmago e responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producdo de é&cido géstrico. Essa agéo
farmacoldgica, dose dependente, inibe a etapa final da formagéo de acido no estdmago, proporcionando assim uma
inibicao altamente efetiva tanto da secrecdo 4cida basal quanto da estimulada, independentemente do estimulo. O
omeprazol atua de forma especifica nas células parietais, nao possuindo agdo sobre os receptores de acetilcolina e
histamina. A administracao diaria do omeprazol em dose Unica via oral causa répida inibicao da secrecdo acida gastrica.
Farmacocinética

Absorgao: a biodisponibilidade oral € cerca de 30% a 40%. Apos doses orais de 20 mg a 40 mg, a biodisponibilidade
absoluta é de 30%-40% (comparada a administracdo intravenosa), sendo que essa porcentagem aumenta apos
administracdes repetidas em cerca de 65% do estado de equilibrio. O baixo grau de biodisponibilidade € principalmente
devido ao metabolismo pré-sistémico. A biodisponibilidade do omeprazol estd aumentada em cerca de 100%
comparada as doses intravenosas em pacientes com doencas hepaticas cronicas. A biodisponibilidade do omeprazol é
maior em pacientes mais velhos comparados aos pacientes mais jovens. E, em pacientes com sindrome Zollinger-
Ellinson (68%), nao foi signifi nente diferente de pacientes sadios mais velhos (79%) ou mais jovens (54%). A
disponibilidade média sistémica do omeprazol oral em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina
de 10-62 mL/min/1,43 m2) foi de 70%.

Efeito de alimento: a presenca de alimento afeta o nivel, mas nao a extensao da absorcao.

Distribuicdo: a taxa de ligacao as proteinas plasméticas é de 95%-96%. O farmaco se liga principalmente a albumina
sérica e a glicoproteina alfa-1-acida. A ligacao proteica média (95,2%) do omeprazol em pacientes com insuficiéncia
renal cronica (clearance de creatinina de 10 mL/min/1,73 m2 a 62 mL/min/1,73 m2) ndo foi significantemente diferente
de voluntrios sadios. O volume de distribuicao é de 0,34 L/kg a 0,37 L/kg, sendo menor em idosos do que em pacientes
mais jovens. De acordo com estudo realizado, o volume de distribuicao de 0,24 L/kg foi relatado em pacientes mais
velhos comparados aos 0,34 L/kg a 0,37 L/kg dos pacientes mais jovens.

Metabolismo: apos administracdo de omeprazol radiomarcado (intravenoso e oral), 60% da radioatividade total foi
recuperada na urina durante as primeiras seis horas. Durante os quatro dias seguintes, 75% a 78% da dose administrada
foi recuperada na urina e 18% a 19% nas fezes. Quantidades insignificantes do farmaco inalterado foram eliminadas via
renal ou pelas fezes. Nas doses terapéuticas, o omeprazol nao se apresentou como indutor enzimatico dos citocromos
da subfamilia do P450 (CYP) isorforme S-mefenitoina hidroxilase também conhecido como CYP2C19. Muitos pacientes
com deficiéncia nesse sistema enzimético serdo metabolizadores lentos do omeprazol. Pacientes que sao lentos
metabolizadores podem produzir concentrages plasmaticas cinco ou mais vezes mais altas do que os pacientes com
a enzima normal. Em pacientes idosos, o clearance plasmatico do omeprazol estd diminuido e a ASC da concentragao
plasmatica estd aumentada em comparacdo aos individuos jovens sadios. Alteracoes nesses pardmetros
farmacocinéticos s@o proprias da reducdo do metabolismo secundério pela diminuigao do fluxo e do volume sanguineo
hepatico. Os metabolitos detectados, hidroxiomeprazol, sulfonomeprazol e sulfetomeprazol sao inativos.

Eliminacdo: a excrecao do omeprazol é predominantemente renal (77%). Apos administragdo de uma dose Unica oral
de solucao de omeprazol, uma pequena quantidade do farmaco inalterado foi eliminada via renal. A maior parte da dose
(77%) ¢ excretada na urina na forma de seis ou mais metabolitos. A quantidade remanescente da dose foi excretada nas
fezes. O clearance corporeo total é de cerca de 500 mL/min a 600 mL/min, diminuindo para 70 mL/min em pacientes
com doenca hepética cronica e para 250 mL/min em pacientes geritricos. A meia-vida de eliminacao é cerca de meia
auma hora e aumenta para quase trés horas em pacientes com doenga hepatica cronica. A meia-vida plasmatica média
em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10 mL/min/1,73 m2 a 62 mL/min/1,73 m2) ¢
de 0,6 hora, nao sendo significantemente diferente de voluntérios sadios. A meia-vida plasmatica média de 80 mg de
omeprazol administrados oralmente em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellinson foi de 2,4 +/- 0,5 h (variacao de
1,2 a 5,6 horas). Essa meia-vida é significantemente mais longa em pacientes sadios, mas nao em individuos mais
velhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secregao acido-gastrica: o omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo
possuindo acdo sobre receptores de acetilcolina e histamina, segundo estudo de Larsson et al. (1985). A inibicao da
secrecdo acida esta relacionada a area sob a curva da concentracao plasmética versus tempo (ASC) de omeprazol e
nao a concentracdo plasmética real no devido tempo. Nao foi observado até 0 momento fendmeno de taquifilaxia durante
o tratamento com omeprazol, conforme estudo de Merki e Wilder-Smith (1994). Qutros efeitos relacionados a inibicao
4cida: durante tratamento de longo prazo, foi relatado aumento na frequéncia de cistos glandulares géstricos. Essas
inibicoes sdo consequeéncia fisiologica da inibicdo pronunciada da secrecdo &cida, sao benignas e parecem ser
reversiveis. A acidez gastrica reduzida devido a qualquer motivo, incluindo tratamento com inibidores da bomba de
prétons, aumenta a contagem gastrica de bactérias normalmente presentes no trato gastrintestinal. O tratamento com
medicamentos que reduzem a acidez gastrica pode levar ao risco um pouco maior de infecgoes gastrintestinais, como
por Salmonella e Campylobacter, segundo estudo de Garcia Rodriguez e Ruigomez (1997).

3. INDICAGOES

0 omeprazol ¢ indicado para tratamento das Ulceras pépticas benignas (géstricas ou duodenais). Os resultados obtidos
na tlcera duodenal sao superiores aos obtidos na ulcera gastrica, verificando-se indices de cicatrizacao de quase 100%
apos duas a quatro semanas de tratamento, nas doses recomendadas. Outra caracteristica resultante dos estudos
clinicos foi a eficacia do omeprazol no tratamento das dlceras resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos,

embora seu papel exato, nessas condigoes, nao tenha sido totalmente esclarecido. Os resultados sobre Glcera duodenal,
com apenas duas semanas de tratamento, evidenciaram niveis de cura geralmente superiores a 70%, acima dos
observados com outros agentes antiulcerosos. A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados de tratamento.
Mesmo assim, ap0s quatro semanas ja foram observados indices de cura superiores a 80%. Devido a suas
caracteristicas, 0 omeprazol estd indicado também nos estados de hiperacidez géstrica, na prevencéo de recidivas de
Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison. O omeprazol também ¢é indicado no tratamento de
erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protecao da mucosa géstrica contra danos
causados por anti-inflamatorios ndo esteroidais e também na esofagite de refluxo em criancas com mais de 1 ano de
idade, como demonstrou estudo publicado no J. Pediatric Gastroenterol Nutr 2007; 45(1):50-5.

4. CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ao omeprazol. Ainda nao existem estudos conclusivos sobre o uso do omeprazol durante a gravidez
e lactacao, razao pela qual nao € indicado nesses periodos, a nao ser que o0s beneficios do tratamento sejam superiores
a0s riscos potenciais ao feto. ~

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

As capsulas de omeprazol devem ser tomadas imediatamente antes das refeigoes, preferencialmente pela manha.
Para os pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas de omeprazol podem ser abertas e os microgranulos
intactos podem ser dissolvidos numa pequena quantidade de suco de frutas ou &gua fria, imediatamente antes da
administracao oral. Todos os microgranulos de dentro da capsula devem ser dissolvidos antes de serem ingeridos, ndo
devem ser mastigados e nao devem ser misturados com leite antes da administracao.

6. POSOLOGIA

Adultos:

Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manhd, durante duas a quatro semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manha, durante quatro a oito semanas.
Profilaxia de dlceras duodenais e esofagite de refluxo: 10 ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz de
reduzir a secrecdo gastrica acida abaixo de 10 mEq durante a hora anterior a préxima dose. A posologia inicial é
normalmente de 60 mg em dose Unica; posologias superiores a 80 mg/d devem ser administradas em duas vezes.
Esofagite de refluxo em criancas:

Criangas com idade superior a 1 ano: 10 mg em dose Unica administrada pela manha com o auxilio de liquido.
Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crianca tenha dificuldade para engolir, as capsulas podem ser abertas € 0 seu
contetido pode ser misturado com liquido e ingerido imediatamente. Se necessario, a dose podera ser aumentada, a
critério médico, até, no maximo, 40 mg/d.

Esquecimento de dose (dose omitida): no caso de esquecimento de uma dose, orientar o paciente a tomar assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, a dose esquecida deve ser desprezada e deve-se voltar ao
esquema normal. Nao devem ser tomadas duas doses ao mesmo tempo.

7. ADVERTENCIAS

0 omeprazol nao provocou alteracoes laboratoriais relativas a funcao hepética e renal em individuos normais. Entretanto,
deve ser administrado com supervisao adequada a individuos com funcéo hepatica ou renal alteradas.

Precaucoes:

Na terapia de longo prazo com omeprazol, ha o risco de gastrite atrofica. Na presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade
de malignidade da lesao deve ser precocemente afastada, uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e
retardar o diagnéstico dessa patologia.

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade:

Estudos com animais revelaram efeitos adversos nos fetos (teratogénicos, embriogénicos ou outros) e nao existem
estudos controlados em mulheres grévidas ou mulheres em idade fértil. Estudos em animais revelaram evidéncia do
aumento da ocorréncia de dano fetal, mas sem evidéncia confirmada em humanos.

Gravidez e lactagao:

Categoria de risco na gravidez: C

Néo existem estudos adequados e bem controlados sobre o uso do omeprazol durante a gravidez e lactagao.
Concentracoes de omeprazol foram detectadas no leite materno ap6és a administracdo oral de 20 mg. O pico da
concentragao de omeprazol no leite materno foi menor do que 7% do pico sérico. Essa concentracao corresponde a
0,004 mg de omeprazol em 200 mL de leite. Tendo em vista que o omeprazol é excretado no leite materno, o risco
potencial de reacoes adversas sérias em lactentes e o risco potencial de tumorigenicidade mostrado pelo omeprazol em
estudos de carcinogenicidade em ratos devem ser considerados para a decisao entre interromper a amamentagao ou o
omeprazol, levando-se em conta a importancia da medicacao para a mae.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgiao-dentista.
8. USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico: sao limitadas as experiéncias do uso do omeprazol em criangas.

Uso em idosos: embora ndo seja necessario ajuste de dose em pacientes idosos, o nivel de eliminacao estara reduzido
e sua biodisponibilidade, aumentada. Os pacientes devem ser monitorados adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: nao é necessério ajuste de dosagem nos pacientes com
comprometimento renal. Em pacientes com insuficiéncia renal cronica com clearance de creatinina entre 10
mL/min/1,73 m? e 62 mL/min/1,73 m? a disposicdo do omeprazol nao foi significantemente diferente da encontrada nos
pacientes com funcao renal normal. Como os metabélitos do omeprazol sao principalmente eliminados via hepatica, sua
eliminagao diminui na proporcao do clearance de creatinina individual. Porém, a disposicdo do omeprazol ndo € afetada
pelos variados graus de disfuncdo renal, nos quais é compensada pela secrecdo biliar aumentada. E recomendado
ajuste de dosagem em pacientes com disfungao hepatica, principalmente nos tratamentos de longo prazo.

Atencao: este medicamento contém acuicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.
Cada capsula de omeprazol 10 mg contém 20,0 mg de sacarose e 3,75 mg de lactose. Cada capsula de omeprazol
20 mg contém 40,0 mg de sacarose e 7,50 mg de lactose. Cada capsula de omeprazol 40 mg contém 80,0 mg de
sacarose e 15,0 mg de lactose.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor propor¢ao do que os antagonistas H2, o omeprazol também pode inibir o metabolismo dos farmacos
que dependem do citocromo P-450 monoxigenase hepatica. Nesses casos, quando houver necessidade de
administracao concomitante desses tipos de farmacos, recomenda-se a adequacao de suas doses. Anticoagulantes,
cumarina ou derivados da indandiona; diazepam, fenitoina e varfarina (medicamentos metabolizados por oxidacéo
hepética) podem ter sua eliminacdo retardada pelo omeprazol; benzodiazepinicos, ciclosporinas ou dissulfiram;
depressores da medula 6ssea (a administragao concomitante pode aumentar os efeitos leucopénicos e/ou
trombocitopénicos de ambas as medicagoes, se necessario 0 uso concomitante, devem ser considerados os efeitos




