MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
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omeprazol sodico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
P¢ liofilizado para solucao injetavel 40mg
Embalagem contendo 25 frascos-ampola + 25 ampeldduente com 10mL.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco ampola contém:
omeprazol sodico (equivalente a 40mg de omeprazol)...........cccccevvviiiiiiiiiieiieceeenn. 42,54mg

Excipientes: manitol e hidroxido de sadio.

Cada ampola de solucéo diluente com 10mL contéraragal, fosfato de sédio dibasico, fosfato
de s6dio monobésico monoidratado e dgua paravejsta

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O omeprazol sédico esta indicado quando a admagétr do omeprazol comprimido esta
impossibilitada, na presenca de alguma das seguirdeacdes:

-Ulcera péptica (eros&o na parede) do estdmago duatieno;

-Esofagite de refluxo (inflamacao do eséfago paquitio acido proveniente do estbmago);
-Sindrome de Zollinger-Ellison (doenca causada war tumor produtor de gastrina, um
horménio que aumenta a producdo de &cido pelo egme favorece o aparecimento de
multiplas Ulceras);

-Prevencéo de aspiracdo do conteudo gastrico duasantestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O omeprazol reduz a secrecao acida gastrica, ligaed bomba de proétons, estrutura presente
nas células gastricas e que é responsavel petadédmedo 4cido presente no liquido gastrico. Sua
acao se da na fase de liberagédo do acido de fon@a ser influenciada pelo tipo de estimulo que

levou a producéo 4cida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento € contraindicado em casledga conhecida ao omeprazol sodico ou
demais componentes da formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica, ou
do cirurgido-dentista.



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

Adverténcias

O omeprazol sodico deve ser usado exclusivamemntégpendovenosa.

Se vocé apresentar sintomas de alarme (emagreoinvémitos recorrentes, dificuldade ou dor
para engolir, vdmitos com sangue vivo, fezes esaae como “borra de café”, ou anemia) ou
Ulceras gastricas, uma investigacdo adequada deweresalizada antes da instituicdo do
tratamento, a fim de excluir a possibilidade deceénevitando assim, retardar o correto
diagnostico e tratamento.

Em pacientes com doenca grave do figado, as eniejaticas devem ser monitoradas, e 0
tratamento suspenso caso haja aumento nos vaksasb

Precaucoes

Gravidez e lactacao

O omeprazol sodico ndo deve ser administrado qubhadeer gravidez suspeita ou confirmada
ou durante a lactacdo, a ndo ser que, a critérticméos beneficios do tratamento superem os
riscos potenciais para o bebé.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Estudos em animais ndo demonstraram risco pardooaf®s a administracdo de omeprazol
durante a gestacao; todavia ndo existem estudd®lzmos de qualidade em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica, ou
do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos

N&o é necessario o0 ajuste de doses para pacidosesi

Criancas

Devido a escassez de estudos avaliando a segutamnus® do omeprazol sédico em criancas, seu
uso néo estd recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas

N&o ha evidéncias de que omeprazol sddico dimirhebdidade de dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.

Interagbes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos queutikrando, pois omeprazol sodico pode
interferir na absorcao ou eliminagcéo de diversastamcias.

Por diminuir a secrecdo acida gastrica, 0 omepnaadé diminuir a absorcédo de determinados
medicamentos, especialmente derivados imidazolemysp o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado gqaaadiministrada junto com o omeprazol. O
mesmo pode ocorrer com a administracdo de benzamiiazos (especialmente o diazepam).

A acédo da varfarina encontra-se exacerbada quatmmistrada em conjunto com omeprazol,
devendo-se realizar monitorizacéo rigorosa dos egade coagulacdo devido risco maior de
sangramento.

A acao do clopidogrel encontra-se reduzida, quarntigado em associagdo com o omeprazol.
Desta forma, a associagdo destes dois medicanamteser evitada.

Estudos de interacdo medicamentosa de omepraziobstam outras medicacdes indicam que
20-40 mg de omeprazol sbédico administrado repetiidenndo tém influéncia sobre outros
farmacos, como cafeina, fenacetina, teofilina, ypiam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol,
propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, qdina e estradiol.

Alteracao de testes laboratoriais



N&o ha relato de alteracdes laboratoriais sigrtifiaa em pacientes em uso de omeprazol sadico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ANTES DA RECONSTITUICAO ARMAZENAR EM TEMPERATURA ANBIENTE (DE
15°C A 30°C). PROTEGER DA LUZ DO CALOR E UMIDADE.

Apos reconstituicdo, manter em temperatura amb{@5stC a 30°C) e utilizar a solu¢cdo em até 4
(quatro) horas. Despreze qualquer solucédo ndaaddi apds este periodo de tempo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidBGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoP6 branco ou quase branco, de natureza higrosc@ces
reconstituicdo, solucéo limpida, incolor a leverearnarelada e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamentov@o oral ndo esteja indicado, como por
exemplo, nagqueles gravemente enfermos, recomenaadministracao intravenosa de 40 mg de
omeprazol sodico, uma vez ao dia. Esta adminigiragdporciona reducdo imediata da acidez
gastrica e uma reducdo meédia de aproximadamente &0%m periodo de 24 (vinte e quatro)
horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison,oaedinicial recomendada de omeprazol
sbédico administrada por via intravenosa é de 60 unga vez ao dia. Doses didrias maiores
podem ser necessdarias e devem ser ajustadas iralivighte. Quando a dose exceder 60 mg
diarios, esta deve ser dividida e administradada 2 horas.

Para individuos portadores de Ulcera gastrica @dehal, sem sangramento ativo, a dose deve
ser de 40 mg, uma vez ao dia. Em caso de sangrammtvd, a dose diaria deve ser de 40 mg a
cada 12 horas.

Para prevencao de aspiracdo, quando a administiricdeenosa € preferida, omeprazol sédico
40 mg, via intravenosa, deve ser administrado uona antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra
atraso de mais de 2 horas, deve-se administrainjegg@io adicional de 40 mg.

Como usar

Antes da administracdo, confira 0 nome do medicéonem sua embalagem para evitar enganos.
Para a reconstituicdo, utilize unicamente a soluji@nte que acompanha o produto e siga as
instrucdes descritas em “Posologia - preparo dazdolpara injecao”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deaea médico.



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

A utilizacdo deste medicamento sera em ambient@ithteyr, orientado e executado por
profissionais especializados e ndo dependera ddutado paciente. Desta forma, € improvavel
0 esquecimento de doses.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O omeprazol sodico é bem-tolerado, e as reacoexsadvsao geralmente leves e reversiveis.
Algumas reacdes foram relatadas; entretanto, entosgiasos, ndo foi possivel estabelecer
relacdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)

Sistema nervoso central e periférico: dor de cabeca

Gastrointestinal: diarreia; prisdo-de-ventre; dmtaninal; nauseas/vomitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; fgementos; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis das enzimas hepéticas.

Pele: erupcédo cutanea; coceira; urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo aterstgitacdo; agressividade; depressao;
alucinacodes, principalmente em pacientes em egfave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido manr@ohomens).

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapirdididiase gastrointestinal.

Hematoldgico: reducdo dos gldbulos brancos, plaguetou neutréfilos (células sanguineas);
reducdo de todas as células sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepatica (sindrome neuwjogrica) em pacientes com mau
funcionamento grave do figado pré-existente; hepattm ou sem ictericia (amarelamento da
pele devido ao mau funcionamento do figado); maaifunamento do figado.
Musculoesquelético: dor articular; fraqueza musguaar muscular.

Pele: dermatite induzida pela exposicédo a luz seldtema polimorfo (reacdo imunoldgica da
pele e mucosa causada por medicamento); sindronséestens-Johnson; necrélise epidérmica
toxica (tipos de reacdes alérgicas graves que adestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reacdes de alergia ao medicamento comogx®nplo, inchago; febre; dificuldade de
respirar por fechamento dos bronquios; doenca uhss (nefrite tubulo- intersticial); choque
anafilatico (reacdo alérgica grave); sudorese; agahperiférico; visdo turva; alteracdo do
paladar; diminuicdo dos niveis de sodio, magné&sitzio, potassio (eletrdlitos), e ou vitamina
B12 no sangue.

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isoladoglid&lirbio visual irreversivel em pacientes
gravemente enfermos que receberam injecéo intragaen® omeprazol sédico, especialmente em
doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida elagio causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observadosaita frequéncia o aparecimento de cistos
glandulares gastricos. Essas alteracdes sado c@mzags! fisioldgicas da pronunciada inibicdo de
acido, sendo benignas e parecendo ser reversiveis.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

N&o existem informacdes disponiveis sobre os afeieodoses excessivas, em seres humanos, e
nao ha recomendacdes especificas para seu tratament

Doses Unicas intravenosas de até 80 mg de omepsadaio foram bem toleradas. Doses
intravenosas de até 200 mg em Unico dia e de &éng2por um periodo de 3(trés) dias foram
administradas sem que houvesse aparecimento tlesedeversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodialise. Em ememtual superdosagem, o tratamento
deve ser sintoméatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,Eossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 11.0370.0771

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 1 2.659

Registrado e produzido por: ehPE
LABORATORIO TEUTO 60
Crow

BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76
VP 7-D Modulo 11 Qd. 13 — DAIA 0800 6218 QO
CEP 75132-140 — Anapolis — GO SAC | teutocombr

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE



