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omeprazol

Medley.

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO
E APRESENTACOES

Capsulas de liberagdo retardada de 10 mg - Embalagem com 14
capsulas

Capsulas de liberacdo retardada de 20 mg - Embalagens com 7,
14, 28 ou 42 capsulas

Capsulas de liberacdo retardada de 40 mg - Embalagem com 7

capsulas

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO

Cada capsula de liberacdo retardada contém:

omeprazol ................. 10mg ... 20mg ... 40 mg
excipientes g.s.p. ..... 1 capsula .... 1 cépsula .. 1 capsula

(amido, carbonato de magnésio, polimetacrilicocopoliacrilato de
etila, didxido de silicio, dioxido de titanio, fosfato de sodio dibasico,
hidréxido de sddio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80,
macrogol, sacarose, talco).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: o omeprazol apresenta
acdo maxima apds alguns dias de tratamento.

e Cuidados de armazenamento: conservar o medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz e
umidade. Uma vez aberto, conserva-lo em sua embalagem original.
e Prazo de validade:

10 mg: 18 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho
e embalagem interna.

20 mg e 40 mg: 24 meses apos a data de fabricacdo impressa no
cartucho e embalagem interna.

N&o utilize o produto apds o prazo de validade, sob o risco de ndo
produzir os efeitos esperados.

e Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apos o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

¢ Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento.

e Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

© Reacdes adversas: as reacdes adversas com o omeprazol sdo
bastante raras, porém, informe ao seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis; tais como: dor de cabeca, cansaco, diarreia
e dor muscular.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

¢ Contraindicacdes e Precaugdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e
a lactacdo, a menos que, a critério médico, os beneficios do
tratamento para a paciente superem 0s riscos potenciais para o
feto ou para o lactente.

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

"Atencédo diabéticos: contém acucar.”

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

0 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 producdo do acido a
nivel gastrico. Assim, através desta acdo seletiva, ha uma
diminuicdo da acidez tanto pela reducdo da secrecdo acida basal
como da estimulada pela pentagastrina. A administracao diaria
de omeprazol em dose Unica, via oral, causa rapidamente a inibicdo
da secrecdo 4cida gastrica.

INDICACOES

0 omeprazol esta indicado nas Ulceras pépticas benignas, tanto
gastrica como duodenal. Os resultados obtidos na Ulcera duodenal
530 superiores aos obtidos na Ulcera gastrica, verificando-se indices
de cicatrizacdo 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 de
Ulceras resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos, embora
seu papel exato, nessas condicdes, 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 estdo acima dos observados com outros agentes
antiulcerosos.

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

Pelas suas caracteristicas de agdo, o omeprazol est4 indicado
também nos estados de hiperacidez géstrica, na prevencéo de
recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de
Zollinger-Ellison.

0 omeprazol também é indicado no tratamento de erradicacdo
do H. pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da
mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios nao-
esteroidais.

Na esofagite de refluxo em criancas com mais de 1 ano de idade.
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CONTRAINDICACOES

0 omeprazol é contraindicado em casos de hipersen-
sibilidade ao omeprazol ou a qualquer componente da
formula.

Ainda n&o ha estudos conclusivos com omeprazol durante
a gravidez e a lactacdo, razao pela qual ndo é indicado
nesses periodos, a ndo ser que o médico decida que os
beneficios do tratamento sejam superiores aos riscos
potenciais para o feto.

PRECAUCOES

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

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

“Atencdo: Este medicamento contém Acucar,
portanto, deve ser usado com cautela em portado-
res de Diabetes”.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor propor¢do que os antagonistas H,, o
omeprazol também pode inibir o metabolismo das drogas
que dependem do citocromo P-450 monoxigenase
hepética. Nesses casos, quando houver necessidade da
administracdo concomitante desse tipo de drogas,
recomenda-se a adequagao das doses das mesmas.

- diazepam, fenitoina e warfarina (medicamentos
metabolizados por oxidagdo hepatica) podem ter sua
eliminacdo retardada pelo omeprazol.

- é necessario verificar as dosagens dessas drogas, bem
como vigiar possiveis interacdes com teofilina.

- nao se verificou interagao com propranolol.

- ndo foram observadas interacbes na administragao con-
comitante de omeprazol com antiacidos ou alimentos.
REACOES ADVERSAS

Néo sdo frequentes e, quando presentes, geralmente tém
intensidade leve, desaparecendo com a continuagdo do
tratamento ou apds a suspensdo do mesmo. As mais
comuns sdo: cefaleia, astenia, diarreia, gastroenterite, dor
muscular, reacdes alérgicas (incluindo, raramente, anafi-
laxia) e pUrpura ou petéquia.

POSOLOGIA

A dose oral para adultos é de 20 mg, administrada uma vez ao dia
antes do café da manha, durante 2 a 4 semanas no caso de Glceras
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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
serindividualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz
de reduzir a secrecdo gastrica dcida abaixo de 10 mEq durante a
hora anterior a proxima dose. A posologia inicial é normalmente
de 60 mg em dose Unica; posologias superiores a 80 mg/dia devem
ser administradas em 2 vezes.

A dose recomendada na esofagite de refluxo para criancas com
idade superior a 1 ano é de 10 mg em dose Unica administrada
pela manha com o auxilio de liquido.

Para criancas acima de 20 Kg utilizar omeprazol 20 mg. Caso a
crianca tenha dificuldade de engolir, as capsulas podem ser abertas
e 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/dia.
SUPERDOSAGEM

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

Além do tratamento sintoméatico, nenhuma recomendacéo
terapéutica especifica pode ser dada nos casos de superdose.
PACIENTES IDOSOS

0 omeprazol podera ser usado em pacientes acima de 65 anos de
idade, desde que observadas as contraindicacdes, precaugdes,
interacdes medicamentosas e reagbes adversas deste medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos

CRF-SP n° 29.482

MS - 1.8326.0248

Medley.

Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97 - IndUstria Brasileira

Gin

Servico de
Informagaes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br
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bula genérico: omeprazol - capsulas
arquivo: 000213159b

medida: 150 x 160 mm

cor de impressao: preto

codigo SAP: 000213159 (SAP anterior 000212006)
Versao: 01

Leia atentamente o contetido deste projeto. Em caso de duvidas, entre em contato conosco.
Afinalizagdo deste arquivo considera aprovado todos os dizeres, cores, dimensoes e formato;
quaisquer alteragdes solicitadas apos a aprovagao deste implicara em custos adicionais.

Léo T. Rua Joaquim Tavora, 288 - Vila Mariana - CEP 04015-010
[(DESIGN| Séo Paulo - SP - Brasil - Tel.: (11) 5575-2811
propaganda & comunicagao visual www.leot.com.br
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