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omeprazol farmacéutica nacional S/A

Capsula Dura

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula dura 20 mg: embalagem contendo 28, 56 ou 98 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

OIMEPTAZOLH ..ottt ettt ettt s ettt eb e se et esesbes et e s enteseeseseneesensenes 20 mg

* na forma de microgranulos gastrorresistentes

Excipientes: manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, laurilsulfato de sodio, carbonato de calcio, hipromelose, copolimero de acido
metacrilico e acrilato de etila, ftalato de etila, dioxido de titanio, talco, polissorbato 80, hidroxido de sodio e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais). Os resultados obtidos na tlcera duodenal sdo superiores aos
obtidos na ulcera gastrica, verificando-se indices de cicatrizagdo de quase 100% ap6s duas a quatro semanas de tratamento, nas doses
recomendadas. Outra caracteristica resultante dos estudos clinicos foi a eficacia do omeprazol no tratamento das tGlceras resistentes a
outros tipos de agentes antiulcerosos, embora seu papel exato, nessas condi¢des, ndo tenha sido totalmente esclarecido. Os resultados
sobre ulcera duodenal, com apenas duas semanas de tratamento, evidenciaram niveis de cura geralmente superiores a 70%, acima dos
observados com outros agentes antiulcerosos. A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados de tratamento. Mesmo assim,
apos quatro semanas ja foram observados indices de cura superiores a 80%. Devido a suas caracteristicas, o omeprazol esta indicado
também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevengao de recidivas de ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-
Ellison. O omeprazol também ¢ indicado no tratamento de erradicagdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na
protecdo da mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) e também na esofagite de refluxo
em criangas com mais de um ano de idade, como demonstrou estudo publicado no J. Pediatric Gastroenterol Nutr 2007; 45(1):50-5.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secrecio acido-gastrica

O omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo acdo sobre receptores de acetilcolina e
histamina, segundo estudo de Larsson ef al. (1985). A inibi¢do da secregdo acida esta relacionada a area sob a curva da concentragdo
plasmatica versus tempo (ASC) de omeprazol e ndo a concentragdo plasmatica real no devido tempo. Nao 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 inibi¢do acida

Durante tratamento de longo prazo, foi relatado aumento na frequéncia de cistos glandulares gastricos. Essas inibi¢des sdo
consequéncia fisiologica da inibi¢do pronunciada da secregdo acida, sdo benignas e parecem ser reversiveis. A acidez gastrica reduzida
devido a qualquer motivo, incluindo tratamento com inibidores da bomba de prdtons, 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 infec¢des gastrintestinais, como por Salmonella e Campylobacter, segundo estudo de Garcia Rodriguez ¢ Rui Gomez
(1997).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de protons, quimicamente denominado como 5-metoxi-2[t2[(4-metoxi-3,5-
dimetil-2-piridinil) metil] sulfinil]-1 H-benzimidazol, uma mistura racémica de dois enantiomeros que inibem a secre¢do acida gastrica.
Sua férmula empirica é C;7H9N30sS e seu peso molecular, 345,42.

O omeprazol age por inibi¢do da H.K.ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdomago e responsavel por
uma das etapas finais no mecanismo de producdo de acido gastrico. Essa agdo farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da
formagdo de é4cido no estdmago, proporcionando assim uma inibigdo altamente efetiva tanto da secre¢do acida basal quanto da
estimulada, independentemente do estimulo. O omeprazol atua de forma especifica nas células parietais, ndo possuindo agdo sobre os
receptores de acetilcolina e histamina. A administragdo diaria do omeprazol em dose Uinica via oral causa rapida inibicao da secre¢ao
acida gastrica.

Absorcao

A biodisponibilidade oral ¢ cerca de 30% a 40%. Apds doses orais de 20 mg a 40 mg, a biodisponibilidade absoluta ¢ de 30% — 40%
(comparada a administragdo intravenosa), sendo que essa porcentagem aumenta apos administragdes repetidas em cerca de 65% do
estado de equilibrio. O baixo grau de biodisponibilidade ¢ principalmente devido ao metabolismo pré-sistémico. A biodisponibilidade
do omeprazol esta aumentada em cerca de 100% comparada as doses intravenosas em pacientes com doencas hepaticas cronicas. A
biodisponibilidade do omeprazol ¢ maior em pacientes mais velhos comparados aos pacientes mais jovens. E, em pacientes com
sindrome Zollinger-Ellinson (68%), ndo 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 m?) foi de 70%. A presenga de alimento afeta o nivel, mas ndo a extensdo da absorgdo.

Distribuicido
A taxa de ligacgdo as proteinas plasmaticas ¢ de 95% — 96%. O farmaco se liga principalmente a albumina sérica e a glicoproteina alfa-
1-acida. A ligacdo proteica média (95,2%) do omeprazol em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10
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mL/min/1,73 m? a 62 mL/min/1,73 m?) ndo foi significantemente diferente de voluntarios sadios. O volume de distribuigdo ¢ 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 distribui¢do
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

Ap6s administracdo 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 farmaco 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 CYP 2C19.

Muitos pacientes com deficiéncia nesse sistema enzimatico serdo metabolizadores lentos do omeprazol, podendo alcangar
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 ¢ a ASC da concentragdo plasmatica estd aumentada em comparagdo aos individuos jovens
sadios. Alteragdes nesses parametros farmacocinéticos sdo proprias da redugdo do metabolismo secundéario pela diminuigdo do fluxo e
do volume sanguineo hepatico. Os metabolitos detectados, hidroxiomeprazol, sulfonomeprazol e sulfetomeprazol sio inativos.

Eliminacio

A excregdo do omeprazol é predominantemente renal (77%). Apds administragdo de uma dose unica oral de solu¢do de omeprazol,
uma pequena quantidade do farmaco inalterado foi eliminada via renal. A maior parte da dose (77%) ¢ excretada na urina na forma de
seis ou mais metabolitos. 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 hepatica cronica e para 250 mL/min em pacientes
geriatricos. A meia-vida de eliminagao ¢ cerca de meia a uma hora e aumenta para quase trés horas em pacientes com doenga hepatica
cronica. A meia-vida plasmética média em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10 mL/min/1,73 m? a
62 mL/min/1,73 m?) é de 0,6 hora, ndo sendo significantemente diferente de voluntarios sadios. A meia-vida plasmatica média de 80
mg de omeprazol administrados oralmente em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellinson foi de 2,4 + 0,5 h (variagdo de 1,2 a 5,6
horas). Essa meia-vida ¢ significantemente mais longa em pacientes sadios, mas ndo em individuos mais velhos.

4. CONTRAINDICACOES
Em pacientes com hipersensibilidade ao omeprazol ou a qualquer componente de sua formulagao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Na terapia de longo prazo com omeprazol, ha o risco de gastrite atrofica. Na presenca de tUlcera gastrica, a possibilidade de
malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o
diagnostico dessa doenga.

Uso em idosos
Embora ndo seja necessario ajuste de dose em pacientes idosos, o nivel de eliminagdo estara reduzido e sua biodisponibilidade,
aumentada. Os pacientes devem ser monitorados adequadamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

Nao ¢ necessario ajuste de dosagem nos pacientes com comprometimento renal. Em pacientes com insuficiéncia renal crénica com
clearance de creatinina entre 10 mL/min/1,73 m* e 62 mL/min/1,73 m? a disposi¢do do omeprazol ndo foi significantemente diferente
da encontrada nos pacientes com fung¢io renal normal. Como os metaboélitos do omeprazol sdo principalmente eliminados via hepatica,
sua eliminagdo diminui na propor¢do do clearance de creatinina individual. Porém, a disposi¢do do omeprazol ndo ¢ afetada pelos
variados graus de disfuncio renal, nos quais ¢ compensada pela secre¢io biliar aumentada. E recomendado ajuste de dosagem em
pacientes com disfuncdo hepatica, principalmente nos tratamentos de longo prazo.

Teratogenicidade, mutagenicidade e reproducio

Estudos com animais revelaram reagdes adversas nos fetos (teratogénicos, embriogénicos ou outros) e ndo 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 evidéncia confirmada em humanos.

Mulheres gravidas

Nio existem estudos adequados e bem controlados sobre o uso do omeprazol durante a gravidez e lactagdo. Concentragdes de
omeprazol foram detectadas no leite materno apds a administragdo oral de 20 mg. O pico da concentragdo de omeprazol no leite
materno foi menor do que 7% do pico sérico. Essa concentracdo corresponde a 0,004 mg de omeprazol em 200 mL de leite. Tendo em
vista que o omeprazol ¢ excretado no leite materno, o risco potencial de reagdes 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
interromper a amamentagdo ou o omeprazol, levando-se em conta a importincia da medicagdo para a mae.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doa¢io de leite humano: este medicamento é contraindicado durante o aleitamento
ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Outros efeitos relacionados a inibicio acida

Durante tratamento em longo prazo, foi relatado aumento na frequéncia de cistos glandulares gastricos. Essas inibigoes sao
consequéncia fisiologica da inibi¢do pronunciada da secreg¢do acida, sdo benignas e parecem reversiveis. A acidez gastrica reduzida
devido a qualquer motivo, incluindo tratamento com inibidores de bomba de protons, 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 gastrintestinais por Sa/monella e Campylobacter, segundo estudo de Garcia Rodriguez e Ruigomez (1977).



Atencio: Este medicamento contém sacarose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g / capsula dura e ndo deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes.

Oriente seu paciente quanto a quantidade do medicamento que deve ser utilizada, pois o uso acima do recomendado na bula
pode causar nefropatia aguda e insuficiéncia renal.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titanio, azul brilhante, vermelho allura 129 e vermelho de eritrosina dissodica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor propor¢ao do que os antagonistas H,, o0 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 adequagdo de suas
doses. Anticoagulantes, cumarina ou derivados da indandiona; diazepam, fenitoina e varfarina (medicamentos metabolizados por
oxidacdo hepatica) podem ter sua eliminagdo retardada pelo omeprazol; benzodiazepinicos, ciclosporinas ou dissulfiram; depressores
da medula Ossea (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 interagdo de omeprazol com
outros farmacos indicaram que nao ha influéncia sobre: cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, propranolol,
metoprolol, ciclosporina, lidocaina, quinidina, estradiol, eritromicina e budesonida; durante o tratamento concomitante de omeprazol e
claritomicina, foi observado aumento nas concentragdes plasmaticas de ambas as substdncias, mas ndo houve interagdo com o
metronidazol ou a amoxicilina.

As combinagdes que contém algumas das seguintes medicagdes, dependendo das quantidades presentes, podem causar alteragdes
devido ao aumento do pH gastrintestinal pelo omeprazol, podendo resultar na reducdo da absor¢do dos seguintes farmacos: ésteres de
ampicilinas; sais de ferro; itraconazol e cetoconazol.

Nao foram observadas interagdes na administragdo concomitante de omeprazol com antiacidos.

Estudos de interacdo de omeprazol indicaram que ndo ha influéncia sobre etanol.

Nao foram observadas interagdes na administragdo concomitante de omeprazol com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).

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

Aspecto fisico (capsula): capsula gelatinosa dura n°2, corpo azul claro e tampa azul escuro, contendo pellets brancos a quase brancos.
Aspecto fisico (pellet): granulos brancos ou quase brancos, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos

Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manh, durante duas a quatro semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manhd, durante quatro a oito semanas.

Profilaxia de uilceras duodenais e esofagite de refluxo: 10 mg ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: A dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz de reduzir a
secre¢do gastrica acida abaixo de 10 mEq durante a hora anterior a proxima 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 mais de 1 ano: 10 mg me dose unica administrada pela manha com o auxilio de liquido (4gua ou suco de frutas; mas
ndo leite).

Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crianga tenha dificuldade para engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu conteiido pode
ser misturado com liquido e ingerido imediatamente. Se necessario, a dose podera ser aumentada, a critério médico, até, no maximo,
40 mg/d.

As cépsulas devem ser tomadas imediatamente antes das refei¢des, preferencialmente pela manha. Para os pacientes que tiverem
dificuldade em engolir, as capsulas podem ser abertas e os microgranulos intactos misturados com pequena quantidade de suco de
frutas ou agua fria e tomados imediatamente. Os microgranulos ndo devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da
administragdo.

9. REACOES ADVERSAS

Reac¢do comum cefaleia, diarreia, constipagdo, dor abdominal, ndusea, flatuléncia, vomito, regurgitagdo, infeccio

(= 1% e <10%) do trato respiratdrio superior, tontura, rash, astenia, dor nas costas e tosse.

Reaciio incomum parestesia, sonoléncia, insonia, vertigem. Aumento das enzimas hepaticas (alanina,

(>0,1% e <1%) aminotransferase,  transaminase-glutdmico-oxalacética-sérica,  transpeptidase-gamaglutamil,
fosfatase alcalina e bilirrubina). Erup¢do ou prurido, urticaria, mal-estar.

Reacio rara confusdo mental reversivel, agitagdo, agressividade, depressdo, alucinagdes (especialmente em

(>0,01% e <0,1%) estado grave), ginecomastia, xerostomia, trombocitopenia, agranulocitose, pancitopenia,
encefalopatia hepatica (em pacientes com insuficiéncia hepatica grave preexistente), hepatite com
ou sem ictericia, insuficiéncia hepatica, artralgia, fraqueza muscular, mialgia, fotossensibilidade,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica, alopecia, reagdes
de hipersensibilidade (angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial, choque anafilatico),




| | aumento da transpira¢dio, edema periférico, turvacdo da visdo, altera¢do do paladar, hiponatremia.

Experiéncia pés-comercializacio

As reagdes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializacdo de omeprazol. Estas reagdes foram relatadas
espontaneamente por uma populagdo de tamanho desconhecido, portanto ndo ¢ possivel estimar a real frequéncia ou estabelecer uma
relacdo de causalidade com o medicamento.

Desordens cardiacas

angina, taquicardia, bradicardia, palpita¢o.

Desordens da pele e tecido
subcutaneo

eritema nodoso, rash, inflamagao da pele, petéquias, plrpura, pele seca.

Desordens do ouvido e
labirinto

tinido.

Desordens do sistema
linfatico e hematologicas

anemia, leucopenia, leucocitose, neutropenia, anemia hemolitica, anemia megaloblastica.

Desordens do sistema
nervoso

tremor, letargia.

Desordens do sistema
reprodutivo € mama

dor testicular.

Desordens do tecido
musculoesquelético e
conectivo

dor nas costas, espasmo muscular (c@ibra), distirbio muscular, fratura 6ssea, miosite, dor nos
membros inferiores, rabdomiolise.

Desordens gastrintestinais

pancreatite, colon irritavel, descoloragao fecal, estomatite, colite microscopica, gastrite atrofica,
polipose glandular findica de estdmago, hipergastrinemia, esofagite, duodenite, distensao
abdominal. Durante o tratamento prolongado, foi observada alta frequéncia de aparecimento de
cistos glandulares gastricos. Essas altera¢des sao consequéncias fisiologicas da pronunciada
inibi¢do da secrecdo acida, sendo benignas e parecendo reversiveis.

Desordens genéticas,
familiares ou congénitas

mutagdo genética.

Desordens gerais e
problemas no local de
administra¢do

fadiga, dor no peito, edema periférico, atrofia da mucosa da lingua.

Desordens hepatobiliares

necrose hepdtica, doenca hepatocelular, doenca colestatica.

Desordens metabolicas e
nutricionais

hipomagnesemia, hipoglicemia, hipercalemia, diminui¢do da absorgdo de vitamina B12, anorexia.

Desordens oculares

diplopia, irritagdo e inflamagéo ocular, sindrome do olho seco, atrofia Optica, neuropatia optica
isquémica anterior e neurite Optica.

Desordens psiquiatricas

desordens psiquiatricas, desordens do sono, apatia, nervosismo, ansiedade, sonhos anormais.

Desordens renais e
urinarias

polaciuria, nefrite intersticial, pitiria microscopica, proteiniria, hematuria, glicostria, lesdes
renais, dificuldade urinaria.

Desordens respiratorias,
toracicas e mediastinais

epistaxe, dor de garganta, dispneia.

Desordens vasculares

hipotensdo, vasculite leucoclastica cutanea.

Infecgdes e infestagdes

infecgdes do trato urinario, pneumonia, candidiase esofagica, diarreia por Clostridium difficile,
superinfeccdo.

Investigacdo

creatinina sérica elevada, aumento da pressdo arterial, aumento de peso.

Lesao, envenenamento ou
complicagdes por
procedimentos

efeito carcinogénico.

Neoplasias benignas,
malignas e indefinidas

cancer gastroduodenal tem sido reportado em pacientes com sindrome ZE em tratamentos longos
com omeprazol e acredita-se ser uma manifestagdo da doenca subjacente, que ¢ conhecido por
estar associado com tais tumores.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Doses tUnicas orais de até 160 mg foram bem toleradas. Os relatos de superdose em humanos referem-se a doses acima de 2.400 mg
(120 vezes a dose clinica recomendada). As manifestagdes foram varidveis e incluiram confusdo, sonoléncia, visdo embagada,
taquicardia, nausea, vomito, diaforese, flushing, dor de cabeca, boca seca e outras rea¢des similares as observadas na experiéncia
clinica. Os sintomas foram transitorios ¢ nenhum efeito clinico sério foi relatado quando o omeprazol foi tomado sozinho. Nao ha
antidoto especifico para o omeprazol, ele ¢ extensivamente metabolizado pelas proteinas plasmaticas e ndo € facilmente 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 sedagdo, ptose,
tremores, convulsoes e atividade reduzida da temperatura corporal e respiratoria.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagées.

VENDA SOB PRESCRICAO
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farmacéutica nacional S/A
P¢ para solucio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P para solucdo injetavel 40 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola + 50 ampolas diluentes de 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

0MEPIazol SOAICO......cuereeueuiuireeieiiee ettt 44,6 mg*
* Equivalente a 40 mg de omeprazol.

Cada ampola de diluente contém: macrogol 400, fosfato de sodio monobasico, fosfato de sodio dibasico, hidroxido de sodio, acido cloridrico
¢ agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O omeprazol sodico por via intravenosa esta indicado quando a administragdo do omeprazol na forma farmacéutica comprimidos esta
impossibilitada. O omeprazol sédico esta indicado para o tratamento de:

- Ulcera péptica gastrica, ou duodenal;

- esofagite de refluxo;

- sindrome de Zollinger-Ellison;

- profilaxia de aspiragdo de conteudo gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O omeprazol sédico ¢ um farmaco ja amplamente estudado na literatura mundial e sua eficacia ja foi bem comprovada em intimeros estudos.
A administragdo do omeprazol, assim como de qualquer inibidor de bomba de prétons, na forma intravenosa, traz como vantagem uma
supressdo da secregdo 4cida mais répida além de uma melhor biodisponibilidade do fArmaco do que quando administrado na forma oral'.
Com relagdo a redugdo na secreg¢do acida, o omeprazol sodico demonstrou ser efetivo com redugdo da secregdo acida basal de 33,9 mmol/h
para 9,5 mmol/h ap6s dose tinica de 40 mg>.

Para o tratamento da doenga do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol ja provou ser efetivo para alivio dos
sintomas e cicatrizagdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes atuais?.

Na doenga ulcerosa péptica (DUP), sua eficacia também ja foi amplamente estudada. Quando associada a infecgdo por Helicobacter pylori os
estudos atestam a eficacia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicagdo da bactéria®.

Na DUP ndo relacionada ao H. pylori, como na sindrome de Zollinger-Ellison, sua eficicia também ja foi comprovada embora haja
necessidade de doses mais elevadas do que quando a lesdo é associada a infecgio®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica e Farmacocinética

O omeprazol sddico reduz a secreg@o acida gastrica por meio de mecanismo de agdo altamente seletivo. Este medicamento produz inibigao
especifica da enzima H* /K* - ATPase ("bomba de protons") nas células parietais. Esta agdo farmacologica, dose-dependente, inibe a etapa
final da formagdo de acido no estdémago, proporcionando, assim, uma inibi¢do altamente efetiva, tanto da secrecdo acida basal, quanto na
estimulada, independentemente do estimulo. O omeprazol sodico atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo
possuindo agdo sobre receptores de acetilcolina e histamina.

O inicio da ag¢@o deste medicamento ¢ rapido e o controle reversivel da secre¢do acida ¢ obtido com uma unica administragao diaria.

Dose diaria tinica do medicamento oferece uma rapida e efetiva inibi¢do da secrecdo acida gastrica com efeito maximo atingido dentro dos
primeiros 4 (quatro) dias de tratamento.

Nao foi observado até o momento, fendmeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol sodico.

A taxa de ligac@o proteica ¢ de aproximadamente 95%.



O omeprazol sodico ¢ completamente metabolizado, principalmente no figado, no sistema citocromo P450, mais especificamente na
isoenzima CYP2C19 (e em menor grau CYP3A4), sendo seus metabolitos desprovidos de ag@o significante na secrecdo 4cida.
Aproximadamente 80% da dose administrada ¢ excretada como metabolitos na urina e o restante ¢ encontrado nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a0 omeprazol sodico ou aos demais componentes
da formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Quando ha suspeita de ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que o tratamento
com omeprazol sédico pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico desta patologia.

Gravidez e lactagao

O omeprazol sédico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactagdo, a ndo ser que, a
critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o feto.

Estudos realizados evidenciaram que a administragdo de omeprazol sodico a mulheres gravidas em trabalho de parto, em doses de até 80 mg
durante 24 (vinte e quatro) horas ndo acarretou qualquer efeito adverso para a crianga. Além disso, estudos em animais de laboratorio ndo
demonstraram evidéncias de risco com a administragdo de omeprazol sodico durante a gravidez e lactagdo e ndo se observaram toxicidade
fetal, ou efeitos teratogénicos.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Categoria B de risco na gravidez:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgio-dentista.

Pacientes idosos
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente. Nao € necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criangas
Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranga do uso do omeprazol sédico em criangas, seu uso ndo esta recomendado nesta
faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao ha evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizagdo de omeprazol sédico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a redugio da eficacia deste farmaco uma vez que se trata de
uma pro-medicacdo que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabdlito ativo. A competi¢do pela isoenzima com o omeprazol
sodico leva a prejuizo na terapéutica deste agregante plaquetario. Desta forma, o uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser
evitado.

A absor¢do de alguns farmacos pode ser alterada devido a diminui¢do da acidez intragastrica. Portanto, pode-se prever que, durante o
tratamento com omeprazol sddico, a absorgdo de cetoconazol diminuird, assim como durante o tratamento com outros inibidores da secrecao
acida, ou com antiacidos. Ndo foi encontrada interagdo com a administragdo concomitante de antidcidos ou alimentos. Como omeprazol
sodico ¢ metabolizado pelo figado, mediante citocromo P450, pode prolongar a eliminagéo de diazepam, varfarina e fenitoina. Pacientes sob
tratamento com varfarina ou fenitoina devem ser monitorados, podendo ser necessaria uma redugdo da dose destes farmacos. Entretanto, em
pacientes sob tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante com omeprazol sodico, na dose de 20 mg/dia, ndo alterou a
concentragdo sanguinea da fenitoina. Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com varfarina concomitantemente com 20 mg/dia
de omeprazol, ndo apresentaram alteragdes no tempo de coagulagdo.

Durante tratamento concomitante de omeprazol sédico com claritromicina, ocorre aumento nas concentragdes plasmaticas de ambas as
substancias.

Estudos de interagdo medicamentosa de omeprazol sddico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de omeprazol sodico administrado
repetidamente ndo tém influéncia sobre outros farmacos como cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol,
propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses apos a data de fabricagdo (vide cartucho).

Apos reconstituigdo, a solugao obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solugdo ndo utilizada apds este periodo
de tempo.

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

Aspecto fisico (po): p6 branco, isento de particulas estranhas.
Aspecto fisico (ap6s reconstituicio): solucdo limpida e incolor, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



K necessério adquirir a agulha separadamente. Para aspiracio do produto da embalagem, recomenda-se o uso de agulha com bisel
longo.

Instrucdes para reconstituicio

Injeciio intravenosa direta: a solucdo para injegdo intravenosa ¢ obtida por reconstitui¢do do p6 contido no frasco-ampola, com 10 mL da
solugdo diluente que o acompanha.

A estabilidade do omeprazol sodico ¢ pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solugdo reconstituida, nenhum outro tipo de diluente
deve ser utilizado. Pode ocorrer descoloragdo da solugdo se a técnica utilizada para reconstituicdo for incorreta.

Preparo da solucdo para injeciio

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o po;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitara a adi¢cdo do solvente remanescente na
seringa;

4. Certificar-se de que a seringa estd completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente a0 medicamento.

A solugdo reconstituida deve ser utilizada apenas para injegdo intravenosa, ndo devendo ser adicionada a solugdes para infusdo. Apds
reconstituicdo, a injecao deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de no minimo 2,5 mL/min até um maximo de 4 mL/min. A
solugdo obtida deve ser utilizada em até 4(quatro) horas ap6s sua reconstituigdo. Despreze qualquer solugdo ndo utilizada apds este periodo
de tempo.

POSOLOGIA

Administracao intravenosa direta

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo, naqueles gravemente enfermos,
recomenda-se a administragdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sodico, uma vez ao dia. Esta administracdo proporciona redugdo imediata
da acidez gastrica e uma redugdo média de aproximadamente 90% em um periodo de 24 (vinte ¢ quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico administrada por via intravenosa ¢ de 60
mg, uma vez ao dia. Doses diarias maiores podem ser necessarias e devem ser ajustadas individualmente.

Quando a dose exceder 60 mg diarios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de ulcera gastrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma vez ao dia. Em caso de
sangramento ativo, a dose diaria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para profilaxia de aspiragdo, quando a administragdo intravenosa é preferida, omeprazol sédico 40 mg, via intravenosa, deve ser
administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar uma injegdo adicional de 40
mg.

9. REACOES ADVERSAS
O omeprazol sbdico é bem-tolerado, e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reagdes foram relatadas; entretanto,
em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10 %)
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrintestinal: diarreia; obstipagdo; dor abdominal; nduseas/vomitos; flatuléncia.

Pouco frequentes (0,1-1 %)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutaneas; sonoléncia; insonia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis de transaminases.

Pele: dermatite devido a substincias de uso interno; prurido; urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1 %)

Sistema nervoso central e periférico: desorientagdo ndo-especificada; agitagdo; hostilidade; depressdo; alucinagdes, principalmente em
pacientes em estado grave.

Endocrino: ginecomastia.

Gastrintestinal: boca seca; estomatite sem outra especificagdo; estomatite por Candida; candidiase gastrintestinal (candidiase ndo-
especificada).

Hematoldgico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.

Hepatico: encefalopatia hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave preexistente; hepatite com ou sem ictericia; insuficiéncia
hepatica.

Musculo-esquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia.

Pele: resposta fototoxica, eritema polimorfo; sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica; alopecia sem outra especificagéo.
Outros: reagdes de hipersensibilidade como por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite tibulo-intersticial; choque anafilatico.
Sudorese; edema periférico; visdo turva; parageusia (alteragdo do paladar); hiponatremia, hipomagsenemia, hipocalcemia, hipocalemia,
deficiéncia de cianocobalamina.

Muito raras (< 0,01 %)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de disturbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que receberam injegao
intravenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida uma relagéo causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados com alta frequéncia o aparecimento de cistos glandulares gastricos. Essas alteragdes sdo
consequéncias fisiologicas da pronunciada inibi¢do de acido, sendo benignas e parecendo ser reversiveis.

Frequéncia desconhecida: disturbios do ouvido e do labirinto: zumbido e surdez.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Nao existem informagdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo ha recomendagdes especificas para seu
tratamento.



Doses unicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sodico foram bem toleradas.

Doses intravenosas de até 200 mg em Unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (trés) dias foram administradas sem que houvesse
aparecimento de efeitos adversos.

O omeprazol sodico ndo é removido por hemodialise. Em uma eventual superdose, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B
Histoérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
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MALES QUE ESTE VP P6 para solugéo
MEDICAMENTO injetavel - 40 mg
PODE ME
10450.—. SIMILAR - CAUSAR? CT25FA VD
Gerado no A|t§§);g§§%aeonei " DIZERES LEGAIS TRANS + 25
04/2026 momento do de Bula - publicacio N/A N/A N/A N/A AMP DIL X 10
protocolo P ¢ ML
no Bulario RDC
60/12 8. POSOLOGIAE CT 50 FAVD
MODO DE USAR VPS TRANS + 50
DIZERES LEGAIS AMP DIL X 10
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Notificagdo de 5. ONDE, COMO E TRANS + 25
21/01/2026 | 0063500/26-4 | feragao de Texto N/A N/A N/A N/A POR QUANTO AMP DIL X 10
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no Bulario RDG TEMPO POSSO ML
60/12 GUARDAR ESTE CT 50 FA VD
MEDICAMENTO? TRANS + 50
6. COMO DEVO AMP DIL X 10
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MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
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4.
CONTRAINDICACO
ES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
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DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

VP

VPS

Capsula dura
20 mg

CT FR PLAS OPC
X7
CT FR PLAS OPC
X 14
CT FR PLAS OPC
X 28
CT BL AL PLAS
TRANS X 7
CT BL AL PLAS
TRANS X 14
CT BL AL PLAS
TRANS X 28
CT BL AL PLAS
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de Bula — publicagao VPS 20 mg
. de embalagem
no Bulario RDC o
60/12 primaria do
medicamento
10756 - SIMILAR —
Notificacdo de P6 para Solugéo
Alteracao de Texto IDENTIFICACAO VP Injetavel
17/08/2017 1737885/17-1 de Bula para N/A N/A N/A N/A DO PRODUTO VPS 40 mg
Adequacgao a
Intercambialidade
10450 - SIMILAR — 1998 - SIMILAR -
Notificagdo de Inclusdo de nova . .
Alteracao de Texto forma X VP P para Solugéo
11/07/2017 1424174/17-9 C 26/11/2014 1064377/14-0 A s 26/06/2017 VERSAO INICIAL Injetavel
de Bula — publicagao farmacéutica ja VPS
o - 40 mg
no Bulario RDC registrada no
60/12 Pais.
10756 — SIMILAR —
Notificagao de -
) Alteracao de Texto IDENTIFICACAO DO VP Capsula Dura
07/10/2016 2366929/16-2 de Bula para N/A N/A N/A N/A PRODUTO VPS 20 mg
adequacéao a
intercambialidade
10206 - SIMILAR
10450 — SIMILAR — | 54/06/2014 | 0494315/14-5 | - Alteragao maior
Notificagcao de de excipiente FORMA
Alteracao de Texto FARMACEUTICA E VP Capsula Dura
24/04/2015 0354117/15-7 de Bula — publicacéo 10148 — SIMILAR 08/12/2014 APRESENTACAO: VPS 20 mg
no Bulario RDC 12/06/2012 0481828/12-8 — Alteracdo de DIZERES LEGAIS

60/12

Local de
Fabricacao de




Medicamento de

Liberagao
Convencional
10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de VP Capsula Dura
05/11/2014 0992852/14-9 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL VPS ng mg !

publicagéo no
Bulario RDC 60/12
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