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omeprazol

Medley.

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGCAO
E APRESENTACOES

Capsulas de liberacdo 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 cépsula de liberacdo retardada contém:

omeprazol ..o 10MG v 20MQ e 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 sddio dibasico,
hidréxido de sddio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80,
macrogol, sacarose, talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdao do medicamento: o omeprazol apresenta acdo maxima
apds alguns dias de tratamento.

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

¢ 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 horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

e Interrupcdo 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
reagdes desagradaveis; tais como: dor de cabeca, cansaco, diarreia
e dor muscular.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

¢ Contraindicacées e Precaucdes: 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."

"Atencéo diabéticos: contém acucar.”

INFORMAGCOES 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 &cido a
nivel gastrico. Assim, através desta acdo seletiva, hd uma
diminuicdo da acidez tanto pela redugdo da secrecdo acida basal
como da estimulada pela pentagastrina. A administracéo diaria
de omeprazol em dose Unica, via oral, causa rapidamente a inibicdo
da secrecdo acida gastrica.

INDICACOES

O omeprazol est4 indicado nas Ulceras pépticas benignas, tanto
géstrica como duodenal. Os resultados obtidos na tlcera duodenal
s30 superiores aos obtidos na Ulcera gastrica, verificando-se indices
de cicatrizacdo de quase 100% apds 2 a 4 semanas de tratamento,
com as doses recomendadas. Outra caracteristica resultante dos
estudos clinicos foi a eficacia do omeprazol no tratamento de
Glceras resistentes a outros tipos de agentes antiulcerosos, embora
seu papel exato, nessas condicbes, 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 prevencao de
recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de
Zollinger-Ellison.

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

Na esofagite de refluxo em criangas com mais de 1 ano de idade.
CONTRAINDICAGOES

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

PRECAUGOES

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

Na presenca de Ulcera 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 desta patologia.

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

INTERACOES 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 adequacéo das doses das mesmas.

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

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

- ndo se verificou interacdo com propranolol.

- ndo foram observadas interacdes na administragdo con-
comitante de omeprazol com anti4cidos ou alimentos.
REA(;'()ES ADVERSAS

Néo sdo frequentes e, quando presentes, geralmente tém
intensidade leve, desaparecendo com a continuagéo do
tratamento ou ap6s a suspensdao do mesmo. As mais
comuns sao: cefaleia, astenia, diarreia, gastroenterite, dor
muscular, reagdes 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 Ulceras
duodenais e durante 4 a 8 semanas para Ulceras gastricas e
esofagite de refluxo. Na profilaxia de tlceras 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

ser individualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz
de reduzir a secregdo gastrica acida abaixo de 10 mEq durante a
hora anterior a proxima dose. A posologia inicial € normalmente
de 60 mg em dose (nica; 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 conteldo pode ser misturado com liquido e ingerido
imediatamente. Se necessario, a dose poderd ser aumentada, a
critério médico, até, no maximo, 40 mg/dia.

SUPERDOSE

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

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

0 omeprazol poderd 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
Informagdes Medley

0800 7298000

wwwmedley.com.br

1B130114c

000212006

13/01/16, 09:17
\ \

80 90 100 10 120 130

140

110




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        42.519680
        42.519680
        42.519680
        42.519680
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




