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Gastrium
omeprazol

Cépsula gelatinosa dura com microgranulos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Cépsulas 10 mg: embalagens com 14 cépsulas.

Cépsulas 20 mg: embalagens com 7, 14, 28 ou 56 cépsulas.

Cépsulas 40 mg: embalagens com 7 ou 28 cépsulas.

COMPOSICAO

Cada cépsula de GASTRIUM 10 mg contém:

omeprazol 10 mg

Excipientes: manitol, sacarose, carbonato de calcio, lactose, fosfato

de sddio dibasico, laurilsulfato de sédio, hipromelose, polimetacrili-

cocopoliacrilato de etila, propilenoglicol, dlcool cetilico, hidréxido de

sodio, polissorbato 80, copovidona e diéxido de titanio.

Cada cépsula de GASTRIUM 20 mg contém:

omeprazol .................... 20 mg

Excipientes: manitol, hipromelose ftalato, sacarose, povidona,

carbonato de calcio, croscarmelose sédica, alcool cetilico, fos-

fato de sédio dibasico e triacetina.

Cada céapsula de GASTRIUM 40 mg contém:

omeprazol .................... 40 mg

Excipientes: sacarose, manitol, carbonato de célcio, fosfato de

sodio dibasico, laurilsulfato de sddio, metilparabeno sddico, propil-

parabeno, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, povidona, hipro-

melose, dietilftalato, diéxido de titanio, talco, polissorbato 80 e

hidréxido de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

GASTRIUM é um medicamento cuja substancia ativa, o ome-

prazol, age na diminui¢do da quantidade de &cido produzida

pelo estdmago.

Por que este medicamento foi indicado?

O omeprazol é indicado para tratar certas condigbes em que

ocorra muita produgao de acido no estémago. E usado para tra-

tar ulceras gastricas (estdmago) e duodenais (intestino) e reflu-

X0 gastroesofdgico (quando o suco gastrico do estémago volta

para o esofago). Muitas vezes o omeprazol é usado também na

combinagao com outros antibiéticos para tratar as ulceras asso-

ciadas as infec¢cdes causadas pela bactéria Helycobacter pylo-

ri. O omeprazol também pode ser usado para tratar a doenca de

Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estdémago passa a pro-

duzir acido em excesso.

Também é usado para tratar dispepsia, condi¢ao que causa aci-

dez, azia, arrotos ou indigestdo. Em complementagéo, o ome-

prazol é usado para evitar sangramento do trato gastrintestinal

superior em pacientes seriamente doentes.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicagdes

GASTRIUM nao deve ser usado em pessoas com hipersen-

sibilidade conhecida ao omeprazol ou a qualquer compo-

nente de sua formulagao.

Adverténcias e precaugoes

Antes da utilizagao de GASTRIUM, vocé deve informar o seu

médico sobre a presenca das seguintes condi¢des: reagao

alérgica a este tipo de i ou a quai outros

medicamentos; outros tipos de alergias, como a algum ali-

mento, corante, conservante ou a animais. A presenca de

outros problemas de satide pode afetar o uso deste medica-

mento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenga no

figado ou histdria de doenca hepatica — essa doenca pode

levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

A do: este 1ito contém agucar, portanto, deve

ser usado com cautela em portadores de diabetes.

Risco de uso por via de administracdo nao recomendada:

este medicamento deve ser administrado somente pela via

recomendada. Nao ha estudos dos efeitos se administrado

pelas vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e

para efi deste 1to, a administracao deve ser

feita apenas por via oral.

Interagdes com outros medicamentos, alimentos e testes

laboratoriais

O uso de GASTRIUM com alguns tipos de medicamentos

nédo é recomendado, mas podera ser necessario. Nesses

casos, seu médico podera alterar a dose e a frequéncia dos
di ir, clor pato, delavirdine, meto-

trexato. Muitos medicamentos nao devem ser utilizados junto

com a alimentacdo ou com certos tipos de alimentos, pois

podem ocorrer algumas alteragdes. A utilizacado de alcool e

tabaco também pode causar interagées com alguns medica-

mentos. Converse com seu médico a respeito.

Grupos de risco

Gravidez e lactagcao

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gra-

vidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano

de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de

reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use di sem o conheci

Pode ser perigoso para a sua satde.

Como devo usar este medicamento?

Gastrium 10 mg apresenta-se na forma de cépsula gelatinosa

dura com corpo e tampa verde opaco.

Gastrium 20 mg apresenta-se na forma de cépsula gelatinosa

dura com corpo rosa e tampa verde.

Gastrium 40 mg apresenta-se na forma de cépsula gelatinosa

dura com corpo branco e tampa verde.

Tome as cépsulas de GASTRIUM imediatamente antes das

refeigbes, preferencialmente pela manha. Para pacientes que

tiverem dificuldade em engolir, as céapsulas de GASTRIUM

podem ser abertas e os microgranulos intactos podem ser dis-

solvidos numa pequena quantidade de suco de frutas ou agua

fria, imediatamente antes da administragdo oral.

Todos os microgranulos de dentro da capsula devem ser dis-

solvidos antes de serem ingeridos, eles ndo devem ser masti-

gados e ndo devem ser misturados com leite antes da adminis-

tragdo. Pode demorar vérios dias até que ocorra alivio das

dores estomacais. Para ajudar no alivio dessas dores, podem

ser usados antidcidos junto com omeprazol, salvo orientagédo

contréria do seu médico.

Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo

seu médico, mesmo que voceé ja esteja se sentindo bem, s6 inter-

rompa o tratamento quando seu médico assim determinar.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer

de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se

estiver préximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose

esquecida e volte ao seu esquema normal.

N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os

horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tr > sem o conheci

médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os 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;

do seu médico.

1to do seu

g
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urina escura ou com sangue; calafrios, feridas ou ulceras
na boca; dificuldade, queimacao ou dor ao urinar; febre;
dor generalizada, desconforto ou fraqueza; dor nas juntas,
perda de apetite, dor ou caibras musculares; irritacao ou
vermelhidao nos olhos; vermelhidao, sensibilidade, coceira
ou ardor na pele; presenca de bolhas, tlceras ou pontos
brancos nos labios, boca ou 6rgaos genitais; sangramento,
hematomas, cansaco e fraqueza anormais.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé6 vez?

Os sinais de uma provavel superdosagem sao: visdo embacada,
confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos cardiacos
rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabega, suor
excessivo, ndusea ou vémito. Muitos desses efeitos podem
ocorrer normalmente e nao necessitam de atengcdo médica.
Esses efeitos indesejaveis podem desaparecer durante o tra-
tamento assim que seu organismo se adequar a medicagao.
Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer quais as
maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos inde-
sejaveis. Converse com seu médico se alguns desses efeitos
persistirem ou incomodarem ou se vocé tiver duvidas a respeito
de: dor de estdbmago ou abdominal; dor nas costas, dor no
corpo, dor no peito, constipacéao, tosse, diarreia ou fezes amo-
lecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabeca,
azia, perda da voz, dor muscular, congestdo nasal, ndusea ou
vomito, coriza, erupgao cutanea ou coceira na pele, sintomas
de resfriado, cansago ou sonoléncia anormais.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original
até sua total utilizagdo.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o
medicamento apresenta uma validade de 24 meses para GAS-
TRIUM 10 mg e GASTRIUM 40 mg e 36 meses para GAS-
TRIUM 20 mg a contar da data de sua fabricagdo. Nao devem
ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a saude.

Atencao: ndo armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricao

O omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de pré-
tons, quimicamente denominado como 5-metoxi-2[t2[(4-meto-
xi-3,5-dimetil-2-piridinil) metil] sulfinil]-1H-benzimidazol, uma mis-
tura racémica de dois enantibmeros que inibem a secregao
acida gastrica. Sua férmula empirica € C17H19N303S, seu
peso molecular é de 345,42.

Farmacodinamica

O omeprazol age por inibicdo da H+K+ATPase, enzima locali-
zada especificamente na célula parietal do estomago e res-
ponsével por uma das etapas finais no mecanismo de producao
de &cido gastrico. Essa agdo farmacolégica, dosedependente,
inibe a etapa final da formacéo de &cido no estdmago, propor-
cionando assim uma inibigio altamente efetiva tanto da secre-
¢&o 4cida basal quanto da estimulada, independentemente do
estimulo. O omeprazol atua de forma especifica nas células
parietais, ndo possuindo acao sobre os receptores de acetilco-
lina e histamina. A administracao didria do omeprazol em dose
Unica via oral causa rapida inibicdo da secre¢ao &cida gastrica.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

Absorcéo: a biodisponibilidade oral é cerca de 30% a 40%.
Apds doses orais de 20 mg a 40 mg, a biodisponibilidade abso-
luta é de 30%-40% (comparada & administragdo intravenosa),
sendo que essa porcentagem aumenta apés administragoes
repetidas em cerca de 65% do estado de equilibrio. O baixo
grau de biodisponibilidade é principalmente devido ao metabo-
lismo pré-sistémico. A biodisponibilidade do omeprazol esta
aumentada em cerca de 100% comparada as doses intraveno-
sas em pacientes com doengas hepaticas cronicas. A biodis-
ponibilidade do omeprazol € maior em pacientes mais velhos
comparados aos pacientes mais jovens. E, em pacientes com
sindrome Zollinger-Ellinson (68%), n&o foi significantemente
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
néo a extens&o da absorgéo.

Distribuicao: a taxa de ligagéo as proteinas plasmaticas é de
95%-96%. O farmaco se liga principalmente a albumina sérica
e a glicoproteina alfa-1-acida. A ligagao protéica 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) nao foi significantemente diferente de voluntarios sadios.
O volume de distribuicdo 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: apés administragdo 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 far-
maco inalterado foram eliminadas via renal ou pelas fezes. Nas
doses terapéuticas, o omeprazol ndo 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 enzimatico serdao
metabolizadores lentos do omeprazol. Pacientes que séo lentos
metabolizadores podem produzir concentragdes plasmaticas
cinco ou mais vezes mais altas do que os pacientes com a
enzima normal. Em pacientes idosos, o clearance plasmatico
do omeprazol esta diminuido e a ASC da concentragéo plas-
matica estd aumentada em comparagéo aos individuos jovens
sadios. Alteragdes nesses parametros farmacocinéticos sdo
proprias da redugdo do metabolismo secundario pela diminui-
¢do do fluxo e do volume sanguineo hepatico. Os metabdlitos
detectados, hidroxiomeprazol, sulfonomeprazol e sulfetome-
prazol s&o inativos.

Eliminacéo: a excregdo do omeprazol é predominantemente
renal (77%). Ap6s administracdo de uma dose Unica oral de
solugdo de omeprazol, uma pequena quantidade do farmaco
inalterado foi eliminada via renal. A maior parte da dose (77%)
é excretada na urina na forma de seis ou mais metabdlitos. A
quantidade remanescente da dose foi excretada nas fezes. O
clearance corpéreo total é de cerca de 500 mL/min a 600
mL/min, diminuindo para 70 mL/min em pacientes com doenga
hepética cronica e para 250 mL/min em pacientes geriatricos.
A meia-vida de eliminagdo é cerca de meia a uma 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) é de 0,6 hora, ndo sendo
significantemente diferente de voluntarios sadios. A meia-vida
plasmatica média de 80 mg de omeprazol administrados oral-
mente em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellinson foi de
2,4 +/- 0,5 h (variagao de 1,2 a 5,6 horas). Essa meia-vida é
significantemente mais longa em pacientes sadios, mas nao
em individuos mais velhos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secrecao acido-gastrica: 0 omeprazol atua de forma
especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo
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acdo sobre receptores de acetilcolina e histamina, segundo
estudo de Larsson et al. (1985). A inibicdo da secregdo acida
estd relacionada a area sob a curva da concentragéo plasma-
tica versus tempo (ASC) de omeprazol e n&o & concentracao
plasmaética real no devido tempo. N&o foi observado até o
momento fendmeno de taquifilaxia durante o tratamento com
omeprazol, conforme estudo de Merki e Wilder-Smith (1994).
Outros efeitos relacionados a inibigao acida: durante trata-
mento de longo prazo, foi relatado aumento na frequéncia de
cistos glandulares gastricos. Essas inibicdes sdo consequén-
cia fisiolégica da inibigdo pronunciada da secre¢éo acida, sdo
benignas e parecem ser reversiveis. A acidez gastrica reduzi-
da devido a qualquer motivo, incluindo tratamento com inibido-
res 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 infecgdes gastrintesti-
nais, como por Salmonella e Campylobacter, segundo estudo
de Garcia Rodriguez e Ruigomez (1997).

INDICAGOES

GASTRIUM é indicado para tratamento das Ulceras pépticas
benignas (gastricas ou duodenais).

GASTRIUM esta indicado para: tratamento da Ulcera gastrica
e duodenal; tratamento de esofagite de refluxo; tratamento da
sindrome de Zollinger-Ellison; tratamento de manutengéo para
prevengao de recidiva em pacientes com Ulcera duodenal, pa-
cientes pouco responsivos com Ulcera gastrica e tratamento de
manutengao para pacientes com esofagite de refluxo cicatriza-
da; tratamento de pacientes que apresentam risco de aspira-
¢ao de contelido gastrico durante anestesia geral (profilaxia de
aspiracdo acida); tratamento da erradicagao de H. pylori asso-
ciado a Ulcera péptica; tratamento e prevengdo de erosdes ou
Ulceras gastrica/duodenal associadas a anti-inflamatérios néao-
hormonais (AINH).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao omeprazol. Ainda nédo existem estu-
dos conclusivos sobre o uso do omeprazol durante a gra-
videz e lactacdo, razdo pela qual ndo é indicado nesses
periodos, a nao ser que os beneficios do tratamento sejam
superiores aos riscos potenciais ao feto.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS
DE ABERTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Atencgao: ndo armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)

As cépsulas de GASTRIUM devem ser tomadas imediatamente
antes das refeigdes, preferencialmente pela manha.

Para os pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsu-
las de GASTRIUM podem ser abertas e os microgranulos intac-
tos podem ser dissolvidos numa pequena quantidade de suco de
frutas ou dgua fria, imediatamente antes da administragdo oral.
Todos os microgranulos de dentro da cépsula devem ser dissol-
vidos antes de serem ingeridos, ndo devem ser mastigados e nao
devem ser misturados com leite antes da administracéo.
POSOLOGIA

Adultos

Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da
manha, 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 ulceras duodenais e esofagite de refluxo: 10
ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser indivi-
dualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz de
reduzir a secreg@o gastrica 4cida abaixo de 10 mEq durante a
hora anterior & préxima dose. A posologia inicial € normalmente
de 60 mg em dose Unica; posologias superiores a 80 mg/d
devem ser administradas em duas vezes.

Esofagite de refluxo em criancas

Criancas 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 crianga tenha difi-
culdade para engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu
conteudo pode ser misturado com liquido e ingerido imediata-
mente. Se necessdrio, a dose podera ser aumentada, a crité-
rio médico, até, no méaximo, 40 mg/d.

Esquecimento de dose (dose omitida): no caso de esqueci-
mento de uma dose, orientar o paciente a tomar assim que
possivel. Se estiver préximo 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.

ADVERTENCIAS
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A do: este contém agucar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de diabetes.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor proporgdo 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 administragdo
concomitante desses tipos de farmacos, recomenda-se a ade-
quagdo de suas doses. Anticoagulantes, cumarina ou derivados
da indandiona; diazepam, fenitoina e varfarina (medicamentos
metabolizados por oxidagdo hepatica) podem ter sua eliminagdo
retardada pelo omeprazol; benzodiazepinicos, ciclosporinas ou
dissulfiram; depressores da medula 6ssea (a administragdo
concomitante pode aumentar os efeitos leucopénicos e/ou
trombocitopénicos de ambas as medicagdes, se necessario o
uso concomitante, devem ser considerados os efeitos toxicos);
estudos de interagcdo de omeprazol com outros farmacos indi-
caram que nao ha influéncia sobre: cafeina, fenacetina, teofilina,
piroxicam, diclofenaco, naproxeno, propranolol, metoprolol, eta-
nol, ciclosporina, lidocaina, quinidina, estradiol, eritromicina e
budesonida; durante o tratamento concomitante de omeprazol e
claritomicina, foi observado aumento nas concentragbes plas-
maticas de ambas as substancias, mas ndao houve interagdo
com o metronidazol ou a amoxicilina.

As combinagdes que contém algumas das seguintes medicagdes,
dependendo das quantidades presentes, podem causar altera-
¢oes devido ao aumento do pH gastrintestinal pelo omeprazol, po-
dendo resultar na redugéo da absor¢ao dos seguintes farmacos:
ésteres de ampicilinas; sais de ferro; itraconazol e cetoconazol.
Uma vez que clopidogrel é metabolizado em seu metabdlito
ativo parcialmente pela enzima CYP2C19, seria esperado que
o uso de medicamentos que inibem a atividade desta enzima
resulte na diminuigdo do nivel do metabdlito ativo de clopidogrel
e numa reducgdo de eficcia clinica. O uso concomitante de
medicamentos que inibem a enzima CYP2C19 (por exemplo:
omeprazol) é desaconselhado.

Néo foram observadas interagdes na administragdo concomi-
tante de omeprazol com antiacidos ou alimentos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nao sao frequentes e, quando presentes, geralmente sao
de intensidade leve, desaparecendo com a continuacgédo do
tratamento ou apds a suspensao do uso.

Frequentes (> 1/100)

Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrintestinais: diarreia, constipacao, dor abdominal, nau-
sea/vomitos e flatuléncia.

Pouco frequentes (> 1/1000 e < 1/100)

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

Hepatlcas aumento das enzimas hepatlcas (alanina, ami-
ica,
e bilirrubina).

ase, >~C
I |h:m|| fosf: Icali

transpeptn-
Pele: erupgao e/ou prurido e urticéria.

Outros: mal-estar.

Raras (< 1/1000)

Sistema nervoso central e perlferlco confusao mental re-
versivel, ), agr , dep e alucinagoes,
principalmente em estado grave.

Enddcrina: ginecomastia.

Gastrintestinais: boca seca, estomatite, candidiase gastrin-
testinal.

Hematoldgicas: leucopenia, trombocitopenia, agranulocito-
se e pancitopenia.

Hepaticas: encefalopatia em pacientes com insufi
hepaética grave preexistente, hepatite com ou sem ictericia,
insuficiéncia hepatica.

Musculo-esqueléticas: artralgia, fraqueza muscular e mialgia.
Pele: fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnsons, necrdlise epidérmica toxica, alopecia.
Outros: reacoes de hipersensibilidade como angioedema,
febre, bror K ), nefrit icial e choque anafi-
latico. Aumento da transpiragcdo, edema periférico, turva-
¢éao da visao, alteracdo do paladar e hiponatremia.
Reacdes adversas por sistema organico

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

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

Efeitos metabdlico-endécrinos: hipoglicemia, aumento de
peso, hipercalemia, les6es renais, nefrite intersticial aguda
e diminui¢ao da absorcéo de vitamina B12.

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, gastrite atréfica, diar-
re|a por Clostridium difficile, polipose glandular flindica de

O omeprazol ndo provocou alteragoes
a funcdo hepatica e renal em individuos normais. Entre-
tanto, deve ser administrado com supervisdo adequada a
individuos com funcéo hepdtica ou renal alteradas.
Precaugoes

Na terapia de longo prazo com omeprazol, ha o risco de
gastrite atréfica. Na presenca de Ulcera gastrica, a possi-
bilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente
afastada, uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os
sintomas e retardar o diagnéstico dessa patologia.
Carcinogénese, > da ferti-
lidade

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

Gravidez e lactagao

Categoria de risco na gravidez: C

Nao existem estudos adequados e bem controlados sobre o
uso do omeprazol durante a gravidez e lactagéo.
Concentragdes de omeprazol foram detectadas no leite materno
apos a administragdo oral de 20 mg. O pico da concentragdo
de omeprazol no leite materno foi menor do que 7% do pico
sérico. Essa concentragéo corresponde a 0,004 mg de ome-
prazol em 200 mL de leite. Tendo em vista que o omeprazol é
excretado no leite materno, o risco potencial de reagbes adversas
sérias em lactentes e o risco potencial de tumorigenicidade
mostrado pelo omeprazol em estudos de carcinogenicidade
em ratos devem ser considerados para a decisdo entre inter-
romper a amamentagdo ou o omeprazol, levando-se em conta
a importancia da medicagao para a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdao médica ou do cirurgiao-dentista.
USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso pediatrico: sao limitadas as experiéncias do uso do ome-
prazol em criangas.

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

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: nao é neces-
sério ajuste de dosagem nos pacientes com comprometimento
renal. Em pacientes com insuficiéncia renal cronica com clearan-
ce de creatinina entre 10mL/min/1,73 m2 e 62 mL/min/1,73 m2,
a disposi¢ao do omeprazol ndo foi significantemente diferente da
encontrada nos pacientes com fungao renal normal. Como os
metabdlitos do omeprazol sdo principalmente eliminados via
hepatica, sua eliminagao diminui na propor¢éo do clearance de
creatinina individual. Porém, a disposi¢do do omeprazol ndo é
afetada pelos variados graus de disfungéo renal, nos quais é
compensada pela secregéo biliar aumentada. E recomendado
ajuste de dosagem em pacientes com disfungédo hepatica, prin-
cipalmente nos tratamentos de longo prazo.

génese e comprc

), céncer géstrico, hipergastrinemia e superinfecgéo.
Efeitos hematoldgicos: neutropenia, anemia hemolitica,
esofagite, duodenite, letargia, dispneia, dificuldade urina’ria,
distensdo abdominal e anemia megaloblastica.

Efeitos imunolégicos: hipotensao, efeito carcinogénico,
alteragoes celulares e mutacao genética.

Efeitos musculo-esqueléticos: dor lombar, caibra, distur-
bio muscular, fratura do quadril, miosite, dor nos membros
inferiores e rabdomidlise.

Efeitos neurolégicos: astenia, apatia, nervosismo, ansie-
dade, sonhos anormais e fadiga.

Efeitos oftalmoldgicos: distlrbios oculares como inflama-
¢ao, diplopia, irritacao e sindrome do olho seco, atrofia opti-
ca, neuropatia 6ptica isquémica anterior e neurite dptica.
Efeitos renais: nefrite intersticial, infec¢oes do trato urina-
rio, piuria microscopica, proteinuria, hematuiria, glicosuiria,
dor testicular e creatinina sérica elevada.

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

Durante o tratamento prolongado, foi observada alta fre-
quéncia de aparemmento de cistos glandulares gastricos.
Essas alteragoes sao cor ]t éncias fisi i a pro-
nunciada inibigao da secre¢do acida, sendo benignas e
parecendo reversiveis.

SUPERDOSE

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas. Os rela-
tos de superdose em humanos referem-se a doses acima de
2.400 mg (120 vezes a dose clinica recomendada). As manifes-
tagdes foram varidveis e incluiram confuséo, sonoléncia, visédo
embacada, taquicardia, ndusea, vomito, diaforese, flushing, dor
de cabega, boca seca e outras reagdes similares as observadas
na experiéncia clinica. Os sintomas foram transitérios e nenhum
efeito clinico sério foi relatado quando o omeprazol foi tomado
sozinho. Nao ha antidoto especifico para o omeprazol, ele é
extensivamente metabolizado pelas proteinas plasmaticas e ndo
é faciimente 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 sedacao, ptose, tremores, convulsdes e
atividade reduzida da temperatura corporal e respiratéria.
ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Atencao: nao armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)

MS - 1.0573.0216

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n® 30.138
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Ind. Bras.

Numero de lote, data de fabricagéo e prazo ¢ ® ® (Eﬁ.cde
de validade: vide embalagem externa atendimento
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA 0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)

e

21L/21 (V)y0SSEOr dVS - G Nd - £88% Hd




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


