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Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMEPRAMIX
omeprazol

claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

Tratamento triplice
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

1, 7 e 10 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de
claritromicina 500 mg e quatro capsulas de amoxicilina tri-hidratada 500 mg.

7 e 10 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de claritromicina
500 mg, quatro capsulas de amoxicilina tri-hidratada 500 mg + 1 blister com quatorze céapsulas de
omeprazol 20 mg.

7 e 10 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de claritromicina
500 mg, quatro capsulas de amoxicilina tri-hidratada 500 mg + 2 blisteres com quatorze cépsulas de
omeprazol 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula de omeprazol contém:
(0] 11157 0] 7= V.o S 20 mg

Excipientes: manitol, sacarose, carbonato de célcio, metilparabeno sédico, propilparabeno, fosfato de sodio
dibasico, laurilsulfato de sédio, hipromelose, copolimero de &cido metacrilico e metacrilato de etila,
povidona, dietilftalato, hidroxido de sodio, polissorbato 80, talco e didxido de titanio.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o T (0] 4T [ USRS 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, povidona, alcool polivinilico, macrogol, talco, amarelo crepusculo laca de aluminio,
vermelho de eritrosina laca de aluminio, corante vermelho ponceau 4R laca e diéxido de titanio.

Cada capsula de amoxicilina contém:
amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 500 mg de amoxicilina base) .........c.ccccovvreruennee 574 mg

Excipiente: estearato de magnésio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da infeccdo por Helicobacter pylori (H. pylori) e doenca
ulcerosa péptica ativa ou historia de um ano de Ulcera péptica associada a H. pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os principios ativos que compdem Omepramix sao omeprazol, claritromicina e amoxicilina. O omeprazol
age na diminuigdo da quantidade de acido produzida pelo estbmago. A claritromicina é um antibiético do
tipo macrolideo semissintético que exerce sua agdo antibacteriana inibindo a producéo de proteinas pelas
bactérias sensiveis a claritromicina. Ja a amoxicilina é um antibiotico de amplo espectro de acdo, ou seja,
age contra um namero grande de bactérias. Assim, 0 medicamento é capaz de destruir e eliminar ampla
variedade de micro-organismos, especialmente o H. pylori, e diminuir a acidez do estbmago.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Omepramix é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua formula.

A administracdo concomitante de Omepramix com cisaprida, pimozida ou terfenadina é contraindicada.
Houve relatos de interagdes medicamentosas quando claritromicina foi coadministrada com cisaprida,
pimozida, ou terfenadina, resultando em arritmias cardiacas (prolongagdo do intervalo QT, taquicardia

metabolismo hepatico destas drogas pela claritromicina, casos graves foram relatados.

Deve-se dedicar atencdo a possivel sensibilidade cruzada com outros antibiéticos da classe dos
betalactamicos, como por exemplo, as cefalosporinas.

O risco/beneficio do uso de Omepramix em gestantes e lactantes deve ser avaliado por um médico.

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

Omeprazol:

Na presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada,
uma vez que o tratamento com omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico desta patologia.
Né&o sdo conhecidos efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Amoxicilina:

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, deve-se fazer uma investigacdo cuidadosa com relagéo a
reacOes prévias de hipersensibilidade a penicilinas ou cefalosporinas. Reacbes de hipersensibilidade
(anafilactoides) graves e ocasionalmente fatais foram relatadas em pacientes recebendo tratamento com
penicilinas. Estas reacGes sdo mais provaveis de ocorrer em individuos com um historico de
hipersensibilidade a antibidticos betalactamicos (vide "3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO").

“Rash” eritematoso (morbiliforme) foi associado a febre glandular/mononucleose infecciosa em pacientes
recebendo amoxicilina.

O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em supercrescimento de micro-organismos nao
suscetiveis.

A dose deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal.

Estudos em animais com amoxicilina ndo demonstraram efeitos teratogénicos. A substancia tem estado em
extensivo uso clinico desde 1972 e sua adequabilidade na gravidez humana foi bem documentada em
estudos clinicos.

Claritromicina:

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo
claritromicina, e pode variar em severidade, de moderada a potencialmente grave. Portanto, é importante
considerar este diagndstico em pacientes que apresentam diarreia subsequente a administracdo de agentes
antibacterianos.

O tratamento com agentes antibacterianos altera a microbiota normal do coélon e pode permitir
supercrescimento de clostridios. Estudos indicam que uma toxina produzida pelo Clostridium difficile é
uma causa primaria da “colite associada a antibioticos”.

Apo6s o diagnostico da colite pseudomembranosa ter sido estabelecido, medidas terapéuticas devem ser
iniciadas. Casos moderados de colite pseudomembranosa usualmente respondem a descontinuagdo da
droga. Somente em casos moderados a graves, consideracdo deve ser dada ao tratamento com fluidos e
eletrolitos, suplementacgdo proteica e tratamento com uma droga antibacteriana clinicamente eficaz contra
colite causada por Clostridium difficile.

Gravidez
Omepramix deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial
ao feto.

Uso na lactacgéo

Omepramix é composto de omeprazol, amoxicilina e claritromicina, substancias que sdo excretadas no leite
materno. Omepramix s6 deve ser usado durante a lactacdo, apds analise do risco/beneficio, pois a seguranga
do uso na lactacdo ainda ndo foi estabelecida.
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Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia do Omepramix em pacientes pediatricos infectados com H. pylori nao foram
estabelecidas.

Uso geriatrico
Pacientes idosos podem sofrer de disfuncdo hepatica e renal assintomaticas. Deve ser tomado cuidado
guando Omepramix for administrado nesta populacgéo de pacientes.

Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

InteracOes medicamentosas

Omeprazol:

O omeprazol pode aumentar o tempo de eliminagdo do diazepam, varfarina e fenitoina. Especialmente em
pacientes em tratamento com varfarina ou fenitoina, recomenda-se monitorizagdo destas, tendo em vista a
necessidade da redugéo da dose. Ndo foram observadas interagcbes com propranolol, metoprolol, teofilina,
lidocaina, quinidina ou amoxicilina, mas poderdo ocorrer interagdes com outros farmacos metabolizados
pelo sistema enzimatico do citocromo Paso. N&o foram evidenciadas interagdes de omeprazol e antidcidos
ou alimentos administrados concomitantemente.

Amoxicilina:
O uso concomitante com probenecida pode resultar em niveis de amoxicilina no sangue aumentados e
prolongados.

Em comum com outros antibiéticos, a amoxicilina pode reduzir a eficacia de contraceptivos orais (pilulas)
e as pacientes devem ser apropriadamente advertidas.

A administragdo concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a
probabilidade de reacOes alérgicas da pele.

O prolongamento do tempo de protrombina foi relatado raramente em pacientes recebendo amoxicilina. A
monitorizacao apropriada deve ser realizada quando anticoagulantes forem prescritos simultaneamente.

Recomenda-se que ao realizar testes para verificagdo da presenca de glicose na urina durante o tratamento
com amoxicilina, sejam utilizados métodos de glicose-oxidase enzimética. Devido as altas concentracBes
urinarias de amoxicilina, leituras falso-positivas sdo comuns com métodos quimicos.

Claritromicina:

O uso da claritromicina em pacientes que estdo recebendo teofilina pode ser associado com um aumento
das concentracGes séricas da teofilina. A administracdo concomitante de doses Unicas da claritromicina e
carbamazepina mostrou resultar em concentra¢cBes no sangue aumentadas da carbamazepina. Pode ser
considerado monitoramento do nivel sanguineo da carbamazepina.

Quando a claritromicina e a terfenadina foram coadministradas, as concentracdes plasmaticas do metabolito
acido ativo da terfenadina foram trés vezes mais elevadas, em média, que os valores observados quando a
terfenadina foi administrada isolada. A administracdo concomitante da claritromicina com a terfenadina é
contraindicada. A administracdo concomitante da claritromicina e de anticoagulantes orais pode
potencializar os efeitos dos anticoagulantes orais. Os tempos de protrombina devem ser cuidadosamente
monitorados enquanto os pacientes estdo recebendo claritromicina e anticoagulantes orais simultaneamente.

Concentracdes séricas elevadas de digoxina em pacientes recebendo claritromicina e digoxina
concomitantemente, foram também observadas. Alguns pacientes mostraram sinais clinicos consistentes
com a toxicidade da digoxina, incluindo arritmias. Os niveis sanguineos da digoxina devem ser
cuidadosamente monitorados enquanto 0s pacientes estdo recebendo digoxina e claritromicina
simultaneamente.

A administracdo oral simultanea de claritromicina e zidovudina em pacientes infectados com HIV resultou
em concentra¢des diminuidas do estado de equilibrio da zidovudina.
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A administracdo concomitante de fluconazol e claritromicina aumentou o estado de equilibrio da
claritromicina.

A administragdo concomitante de claritromicina e ritonavir resultou em importante inibicdo no
metabolismo da claritromicina. A claritromicina pode ser administrada sem ajuste de dosagem em pacientes
com funcdo renal normal tomando ritonavir. Contudo, para pacientes com comprometimento renal, 0s
seguintes ajustes de dosagens devem ser considerados: para os pacientes com CLc de 30 a 60 ml/min, a
dose de claritromicina deve ser de 50%. Para os pacientes com CL¢ < 30 ml/min, a dose de claritromicina
deve ser diminuida em 75%.

O uso concomitante da claritromicina e ergotamina ou di-hidroergotamina foi associado em alguns
pacientes com toxicidade aguda do ergot caracterizada por severo vasoespasmo periférico e disestesia.

A claritromicina diminui o clearance do triazolam e, desta forma, pode aumentar o efeito farmacoldgico do
triazolam. Houve relatos de interacfes medicamentosas e efeitos sobre o SNC (ex.: sonoléncia e confuséao)
com o uso concomitante da claritromicina e triazolam.

Houve relatos de uma interacdo entre a eritromicina e o astemizol resultando em prolongagdo do intervalo
QT e “torsades de pointes”. Devido a claritromicina ser também metabolizada pelo citocromo Pusp, a
administracfo concomitante da claritromicina com o astemizol ndo é recomendada.

O uso da claritromicina em pacientes tomando concomitantemente drogas metabolizadas pelo sistema
citocromo Paso pode ser associado com elevagdes nos niveis sanguineos destas outras drogas. Houve relatos
de interagbes da eritromicina e/ou claritromicina com a carbamazepina, ciclosporina, tacrolimo,
hexobarbital, fenitoina, alfentanila, disopiramida, lovastatina, bromocriptina, acido valproico, terfenadina,
cisaprida, pimozida, astemizol e colchicina. As concentragbes séricas das drogas metabolizadas pelo
sistema citocromo Pa4so devem ser monitoradas cuidadosamente em pacientes recebendo concomitantemente
estas drogas. A claritromicina e a colchicina ndo devem ser prescritas concomitantemente, especialmente
para pacientes com insuficiéncia renal; visto que a claritromicina aumenta o risco de toxicidade fatal da
colchicina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicas do medicamento:

- omeprazol: este medicamento se apresenta na forma de cépsula dura, corpo pink e tampa verde contendo
microgranulos homogéneos e esféricos, brancos a creme ou branco acinzentados.

- claritromicina: este medicamento se apresenta na forma de comprimido salmdo revestido, brilhoso,
oblongo, biconvexo com barra de biparticdo nas duas faces.

- amoxicilina: este medicamento se apresenta na forma de capsula dura, bordeaux, contendo no seu interior
po branco a levemente amarelado.

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

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

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

Os medicamentos que compfem Omepramix sdo destinados somente para 0 uso como descrito. Os
produtos individuais contidos na cartela ndo devem ser usados isolados ou em associacdo para outros

Omepramix_BU 04a_VP 4



ache

mais vida para vocé

propositos. A informacdo descrita nesta bula diz respeito somente ao uso destes medicamentos como
indicado na cartela de administragdo diaria. Para informag&do sobre o uso destes componentes individuais
quando dispensados como medicagdes individuais fora deste uso associado para tratamento de H. pylori,
favor ver as bulas para cada produto individual.

Cada dose deve ser tomada duas vezes ao dia, de manha e a noite, antes das refei¢des. Os pacientes devem
ser instruidos para engolir cada capsula ou comprimido inteiro.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis, tais como: diarreia, cefaleia, alteracdo do
paladar, constipacdo, dor abdominal, nduseas, vomitos, flatuléncia, erupcéo cutanea e/ou urticaria.

Erradicagdo do H. pylori:

Tratamento com esquema triplice:

Tomar 1 capsula de omeprazol, 2 cépsulas de amoxicilina e 1 comprimido revestido de claritromicina,
compondo 4 unidades de manhd e 4 unidades a noite antes das refei¢cGes, por uma semana, conforme
critério médico. Caso seja necessario, apds o tratamento triplice, tomar 1 cipsula de omeprazol de manhd
por 14 ou 28 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

No caso de ter esquecido de tomar antibidtico (medicamentos da mesma classe da amoxicilina e da
claritromicina, constituintes de Omepramix), por mais de um dia, 0 médico prescritor deverd ser
consultado.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal,
flatuléncia (gases), indigestéo, ndusea, paladar alterado, vomito e cefaleia (dor de cabega).

- Experiéncia pds-comercializa¢io

As reacOes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializa¢gdo de medicamentos
contendo omeprazol. Estas reagcBes foram relatadas espontaneamente por uma populacdo de tamanho
desconhecido, portanto nao € possivel estimar a real frequéncia ou estabelecer uma relacéo de causalidade
com o medicamento.

Desordens cardiacas: prolongamento do intervalo QT, “torsades de pointes”, arritmia ventricular e
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) ventricular;

Desordens da pele e tecido subcutineo: eritema multiforme, eritrodermia, pustulose exantematosa
generalizada aguda, erup¢do maculopapular, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica tdxica e
urticéria;

Desordens gastrintestinais: diarreia por Clostridium difficile, pancreatite;

Desordens do sistema linfatico e hematologicas: agranulocitose, anemia, contagem de eosinofilos
aumentada, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra de hemadcias), leucocitose (aumento dos
globulos brancos no sangue), leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue), neutropenia
(diminuicdo dos neutrofilos no sangue), pancitopenia, trombocitopenia, pUrpura trombocitopénica,
anafilaxia, lGpus eritematoso cutaneo, angeite de hipersensibilidade, reacéo de hipersensibilidade, miastenia
grave e lUpus eritematoso sistémico;

Desordens Hepaticas (do figado): hepatotoxicidade;

Desordens do sistema nervoso: neurotoxicidade;

Desordens nos olhos: atrofia optica;

Desordens dos rins: lesdo aguda do rim, doenca renal cronica e nefrite intersticial aguda (inflamacéo do
tecido renal);

Desordens respiratdrios: broncoespasmo;

Outros: angioedema e doenca do soro.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, os pacientes devem entrar em contato com um médico, com um centro de
controle de toxicidade ou com um pronto-socorro. Nao ha uma base farmacoldgica ou dados sugerindo uma
toxicidade aumentada da associa¢do comparada com os componentes individuais.

Omeprazol:

N&o ha dados disponiveis sobre os efeitos de superdosagem no homem, visto que doses orais Unicas de até
160 mg e doses totais de até 360 mg/dia mostraram-se bem toleradas. Caso ocorra superdosagem, o
tratamento deve ser sintomatico com a infusdo de uma solugéo de carvéo ativado contendo 240 ml de dgua
e 30 g de carvdo. A dose usual de carvdo para adultos e adolescentes é de 25 a 100 g. No caso de ingestdo
acidental por criancas de 1 a 12 anos, a dose usual é de 25 a 50 g e para criangas com até 1 ano de idade, é
de 1 g/kg de peso. O tratamento deve ser de suporte, o qual consiste no monitoramento cardiorrespiratério.

Amoxicilina:

Problemas de superdosagem com amoxicilina sdo improvaveis de ocorrer. Se observados, efeitos
gastrintestinais, tais como: nausea, vOmito e/ou diarreia podem ser evidentes e devem ser tratados
sintomaticamente, com atenc&o ao equilibrio hidroeletrolitico.

Durante a administragdo de altas doses de amoxicilina, uma ingestdo adequada de liquidos e eliminacéo
urinaria tém de ser mantidos para minimizar a possibilidade de cristaldria causada pela amoxicilina.

A amoxicilina pode ser removida da circulagdo por hemodidlise.

Claritromicina:

Alguns relatos indicam que a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas
gastrintestinais. A superdosagem deve ser tratada com a imediata eliminacdo do produto ndo absorvido e
com medidas de suporte. A conduta preferivel para eliminagdo é a lavagem géstrica, 0 mais precocemente
possivel. Da mesma forma que com outros macrolideos, ndo ha evidéncias de que claritromicina possa ser
eliminada por hemodialise ou didlise peritoneal.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos no item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO”.

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 orientacgdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0282
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indistria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP
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Fabricado e embalado por:
Nortis Farmacéutica Ltda. — EPP
Londrina — PR
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Fabricado e embalado por:
Blisfarma Industria de Medicamentos Eireli
Diadema — SP
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Histdrico de Alteragdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

e el AFCE Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula verses Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) P ¢
VP
10450 - 5. Onde, como e por quanto
SIMILAR — tempo posso guardar este | \,;pn/pg Cépsula + comprimido
27/09/2019 - Notificacdo de N/A N/A N/A N/A medicamento? revestido + capsula
alteragio de texto de _ VPS 20 mg + 500 mg + 500 mg
bula — RDC 60/12 7. Cuidados de armazenamento
do medicamento
10756 —
SIMILAR — Notificacdo de alteracéo de
e o texto de bula para adequacéo do Céapsula + comprimido
17/09/2019 | 2193491/19-6 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A medicamento a RDC 58/14, | ¥ /VPS rovestido + cgpsma
alteragao de texto de com a inclusdo da frase de 20 mg + 500 mg + 500 mg
bula para adequagéo intercambialidade
a intercambialidade
11006 —
10450 — RDC 73/2016 -
SIMILAR — SIMILAR - VP e VPS \VP/VPS Cépsula + comprimido
17/09/2019 2193463/19-1 Notificacéo de 25/04/2019 0371035/19-1 Alteraco de razdo 25/04/2019 11l - Dizeres Leqai revestido + capsula
g . gais
alteragéo de texto de social do local de 20 mg + 500 mg + 500 mg
bula— RDC 60/12 fabricagéo do
medicamento
10457 -
SIMILAR - 5o Capsula + comprimido
30/05/2018 | 0438215/18-3 | Inclusio Inicial de N/A N/A N/A N/A Inclusdo inicial de texto de bula | VPVPS I cé’psu.a
Texto de Bula— 20 mg + 500 mg + 500 mg
RDC 60/12




	capa aché
	Omepramix BU 04_VP
	Histórico de alterações



