omeprazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula gelatinosa com microgranulos gastro-resistentes.
Embalagens contendo 14 cépsulas de 10 mg.
Embalagens contendo 7, 14 e 28 capsulas de 20 mg.
Embalagens contendo 7 capsulas de 40 mg.

G) GERMED

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada capsula com microgranulos gastro-resistentes contém:

OMEPIAZOl . .. ittt et e e
excipiente* q.s.p........
*manitol, lactose, sacarose, hipromelose, ftalato de hipromelose, alcool cetilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O omeprazol € um inibidor da secrecéo acida gastrica, cujo mecanismo de agao envolve a inibicao especifica da bomba
de &cido gastrico na célula parietal. Omeprazol apresenta acdo maxima ap6s alguns dias de tratamento.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O ndmero de lote e as datas de fabricacao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.
Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nédo ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

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

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. As reagdes adversas com o omeprazol sdo bastante
raras, porém, podem ocorrer dor de cabega, cansaco, diarréia e dor muscular.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Ainda ndo ha estudos em criangas e, portanto, omeprazol ndo deve ser usado neste grupo.

Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O omeprazol apresenta-se na forma de pellets esféricos brancos. Sua férmula quimica é C17H19N3OsS, e seu peso
molecular é 345.42.

O omeprazol age por inibicdo da H'K'ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estémago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producéo de acido a nivel gastrico. Assim, através dessa acéo
seletiva, ha uma diminuicdo da acidez tanto pela redugdo da secregdo acida basal como da estimulada pela
pentagastrina. A administracéo diaria de 20 mg em dose Unica, via oral, causa rapidamente a inibicéo da secrecéo acida
gastrica.

INDICAGOES

O omeprazol esté indicado nas Ulceras pépticas benignas, tanto gastrica como duodenal. Os resultados obtidos na
ulcera duodenal sao superiores aos obtidos na Ulcera gastrica, verificando-se indices de cicatrizagdo de quase 100%
apos 2 a 4 semanas de tratamento, com as doses recomendadas. Outra caracteristica resultante dos estudos clinicos
foi a eficacia do omeprazol no tratamento das Ulceras resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos, embora seu
papel exato, nessas condi¢des, ndo tenha sido totalmente esclarecido.

Os resultados na Ulcera duodenal, com apenas 2 semanas de tratamento evidenciam niveis de cura geralmente
superiores a 70%, que estao acima dos observados com outros agentes antiulcerosos.

A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados de tratamento. Mesmo assim, ap6s 4 semanas ja observam-
se indices de cura superiores a 80%.

Pelas suas caracteristicas de agdo, o omeprazol estd indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na
prevencgéo de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison.

CONTRA INDICACOES
Hipersensibilidade ao omeprazol.
Ainda ndo ha estudos com omeprazol durante a gravidez e a lactacao, razao pela qual ndo é indicado nesses
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periodos.

Também ainda néo se dispoem de estudos que permitam indicar seu uso em criangas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

O omeprazol ndo provocou alteragdes laboratoriais relativas a fungdo hepéatica e renal em individuos normais.
Entretanto, deve ser administrado com supervisdo adequada a individuos com fungdo hepatica ou renal alteradas.

Na presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que
o uso de omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico desta patologia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor proporgdo que os antagonistas H2, o omeprazol pode inibir o metabolismo das drogas que
dependem do citocromo P-450 mono oxigenase hepatica. Nesses casos, quando houver necessidade da
administragdo concomitante desse tipo de drogas, recomenda-se a adequacéo das doses das mesmas.

Diazepam, fenitoina e warfarina (medicamentos metabolizados por oxidagdo hepatica) podem ter sua eliminagéao
retardada pelo omeprazol.

E necessério verificar as dosagens dessas drogas, bem como vigiar possiveis interagdes com teofilina.

Néo se verificou interagdo com propranolol.

N&o se conhece a influéncia dos antiacidos topicos sobre a absor¢do do omeprazol. Se necessario, administra-los no
minimo 2 horas apds a administragcéo do omeprazol.

INTERAGAO ALIMENTAR
A ingestéo de alimentos ndo modifica a biodisponibilidade.

REAGCOES ADVERSAS/COLATERAIS

Nao sao freqiientes e, quando p! geral tém il

do tr ou apoés a P ao do As mais sao:
e dor muscular.

ALTERAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS

O omeprazol nao provocou alteragées laboratoriais relativas a fungcao hepatica e renal em individuos normais.
Entretanto, deve ser administrado com supervisdo adequada a individuos com fungdo hepatica ou renal
alteradas.

do com a continuagao
diarréia, gastroenterite

POSOLOGIA

A dose oral para adultos é de 20 mg, administrada uma vez ao dia antes do café da manh4, durante 2 a 4 semanas no
caso de ulceras duodenais e durante 4 a 8 semanas para Ulceras gastricas e esofagite de refluxo. Na profilaxia de
Ulceras duodenais e esofagite de refluxo recomenda-se 10 ou 20 mg antes do café da manha. Em pacientes com
sindrome de Zollinger-Ellison a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz
de reduzir a secregdo géstrica &cida abaixo de 10mEq durante a hora anterior & préxima dose. A posologia inicial é
normalmente de 60 mg em dose Unica; posologias superiores a 80 mg/dia devem ser administradas em 2 vezes.

SUPERDOSAGEM

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

Além do tratamento sintomatico, nenhuma recomendacéo terapéutica especifica pode ser dada nos casos de
superdosagem.

PACIENTES IDOSOS
Néo foram descritos cuidados especiais em pacientes idosos quando do uso deste medicamento.
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