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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Omenax®
omeprazol

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACOES:

Capsula dura com microgranulos gastrorresistentes de 20mg: Embalagem contendo 14, 28 e 56 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada capsula dura contém:

10) 10157 0 €270 ) KPS 20mg
* na forma de microganulos gastrorresistentes.

Excipientes: manitol, sacarose, laurilsulfato de sodio, fosfato de sodio, carbonato de célcio, talco, hipromelose, acido
metacrilico, ftalato de etila, diéxido de titanio, polissorbato 80, hidréxido de sodio, corante amarelo, corante azorubina,

corante azul brilhante, corante vermelho, metilparabeno, propilparabeno, dgua purificada e gelatina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Omenax ¢ indicado para tratar certas condigdes em que ocorra muita produgdo de acido no estomago. E usado para
tratar Ulceras gastricas (estdmago) e duodenais (intestino) e refluxo gastroesofidgico (quando o suco gastrico do
estdmago volta para o es6fago). Muitas vezes o omeprazol ¢ usado também na combinacdo com outros antibidticos para
tratar as ulceras associadas as infec¢des causadas pela bactéria Helycobacter pylori. O omeprazol também pode ser
usado para tratar a doenca de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estdbmago passa a produzir acido em excesso.
Também ¢ utilizado para tratar dispepsia, condi¢cdo que causa acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Pode ser usado

também para evitar sangramento do trato gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Omenax ¢ um medicamento cuja substincia ativa, 0 omeprazol, atua diminuindo a quantidade de acido produzida pelo

estomago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado por pessoas alérgicas ao omeprazol ou a qualquer componente de sua formulagao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Antes da utilizagdo de Omenax, vocé deve informar o seu médico sobre a presenca das seguintes condi¢des: reagao
alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros tipos de alergias, como a algum
alimento, corante, conservante ou a animais. A presenga de outros problemas de saide pode afetar o uso deste
medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenga no figado ou historia de doenca hepatica — essa doenca
pode levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiido-dentista.
Atencao diabéticos: contém acucar.

Cada capsula de Omenax 20mg contém 0,12g de sacarose. Cada capsula de Omenax 40mg contém 0,24g de sacarose.
O uso de Omenax com alguns tipos de medicamentos nao é recomendado, mas podera ser necessario. Nesses casos, seu
médico podera alterar a dose e a frequéncia dos medicamentos, como por exemplo: atazanavir, clorazepato, delavirdine,
metotrexato.

A utilizagdo de élcool e tabaco também pode causar interagdes com alguns medicamentos. Converse com seu médico a
respeito.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Omenax deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Omenax 20mg apresenta-se na forma de capsula gelatinosa dura, corpo branco e tampa vinho opaco.

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?

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por via oral imediatamente antes das refei¢des, preferencialmente pela
manha. Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas podem ser abertas e os microgranulos intactos
misturados com pequena quantidade de suco de frutas ou dgua fria e tomados imediatamente. Os microgranulos nao
devem ser mastigados ¢ nem misturados com leite antes da administracdo. Pode demorar varios dias até que ocorra
alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio dessas dores, podem ser usados antiacidos junto com omeprazol,
salvo orientagdo contraria do seu médico. Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo seu médico e
mesmo que voceé ja esteja se sentindo bem, s6 interrompa o tratamento quando seu médico assim determinar.

- Adultos

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

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20mg uma vez ao dia, antes do café da manh3, durante quatro a oito semanas.

Profilaxia de dlceras duodenais e esofagite de refluxo: 20mg 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 secrecdo gastrica adequadamente. A posologia inicial é normalmente de 60mg em dose Unica; posologias
superiores a 80mg ao dia devem ser administradas em duas vezes.

Esofagite de refluxo em criangas

- Criancas acima de 20kg: 20mg. Caso a crian¢a tenha dificuldade para engolir, as capsulas podem ser abertas ¢ o seu
contetido pode ser misturado com liquido (agua ou suco de frutas; mas ndo em leite) e ingerido imediatamente. Se
necessaria, a dose podera ser aumentada, a critério médico, até, no maximo, 40mg ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. No tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos como dor no estdbmago, pernas ou no peito; bolha ou sangramento dos
labios; urina escura ou com sangue; calafrios, feridas ou ulceras na boca; dificuldade, queimagdo ou dor ao urinar;
febre; dor generalizada, desconforto ou fraqueza; dor nas juntas, perda de apetite, dor ou caibras musculares; irritagao
ou vermelhiddo nos olhos; vermelhidao, sensibilidade, coceira ou ardor na pele; presenca de bolhas, ulceras ou pontos
brancos nos labios, boca ou 6rgdos genitais; sangramento, hematomas, cansago ¢ fraqueza anormais.

Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atengdo médica. Esses efeitos indesejaveis
podem desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a medicagdo. Seu médico pode também
ser capaz de lhe dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos indesejaveis. Converse com seu
médico se alguns desses efeitos persistirem ou incomodarem ou se vocé tiver davidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Os sinais de uma provavel superdosagem sdo: visdo embacada, confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabeca, suor excessivo, nausea ou vomito. Muitos desses
efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atencdo médica. Esses efeitos indesejaveis podem desaparecer
durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a medicagdo. Seu médico pode também ser capaz de dizer
quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou se vocé tiver duvidas a respeito de: dor de estdmago
ou no abdomen; dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipacao (prisio de ventre), tosse, diarreia ou fezes
amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabega, azia, perda da voz, dor muscular, nariz entupido, nausea

ou vOmito, coriza, erupgdo ou coceira na pele, sintomas de resfriado, cansago ou sonoléncia anormais.



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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. N° 1.5423.0019

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 09/04/2013.
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