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Gastrium
omeprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA-
LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE-
RENCIA

APRESENTACOES
Cépsula dura.
Embalagens com 7 ou 28 cdpsulas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada capsula de Gastrium 40 mg contém:
OMEPIaZOL.....eeueieiiiieieiierenieerereereeee 40 mg

Excipientes: sacarose, manitol, carbonato de

calcio, fosfato de sédio dibasico, laurilsulfato

de sédio, metilparabeno sédico, propilparabeno,

povidona, hipromelose, polimetacrilicocopolia-

crilato de etila, dietilftalato, diéxido de titanio,
mm— ta]co, polissorbato 80 e hidréxido de sédio.
|

s [NFORMA COES AO PACIENTE

s 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Gastrium € indicado para tratar certas condi-
¢des em que ocorra muita producdo de 4cido
no estdmago. E usado para tratar dlceras gés-
tricas (estdmago) e duodenais (intestino) e re-
fluxo gastroesofagico (quando o suco géstrico
do estdmago volta para o esdfago). Muitas ve-
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= zes 0 omeprazol é usado também na combina-
c@ ¢do com outros antibidticos para tratar as tlce-
— . N ~ z
™ ras associadas as infecgdes causadas pela bacté-

ria Helycobacter pylori. O omeprazol também
pode ser usado para tratar a doencga de Zollin-
ger-Ellison, que ocorre quando o estdmago pas-
sa a produzir dcido em excesso. Também € uti-
lizado para tratar dispepsia, condicdo que cau-
sa acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Pode ser
usado também para evitar sangramento do tra-
to gastrintestinal superior em pacientes seria-
mente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Gastrium atua diminuindo a quantidade de 4ci-
do produzida pelo estomago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTQ?

Antes da utilizag@o de Gastrium, vocé deve in-
formar o seu médico sobre a presenca das se-
guintes condicdes: reacdo alérgica a este tipo
de medicamento ou a quaisquer outros medi-
camentos; outros tipos de alergias, como a al-
gum alimento, corante, conservante ou a ani-
mais. A presenga de outros problemas de sau-
de pode afetar o uso deste medicamento. Avise
seu médico se vocé apresentar: doenga no figa-
do ou histdria de doenga hepatica — essa doen-
¢a pode levar ao aumento do omeprazol no seu
organismo.

Mulheres gravidas: este medicamento nio
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deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgidao-dentista.

Atencio: este medicamento contém agicar,
portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

Cada cédpsula dura de Gastrium contém 221,13
mg de sacarose.

O uso de Gastrium com alguns tipos de medi-
camentos ndo é recomendado, mas podera ser
necessdrio. Nesses casos, seu médico poderd
alterar a dose e a frequéncia dos medicamen-
tos, como por exemplo: atazanavir, clorazepa-
to, delavirdine e metotrexato.

A utiliza¢do de dlcool e tabaco também pode
causar interagdes com alguns medicamentos.
Converse com seu médico a respeito.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), prote-
gido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

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

As cépsulas possuem corpo branco e tampa
verde com microgranulos esbranquicados em
seu interior.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se pode-
ra utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé deve tomar as cdpsulas com liquido, por
via oral imediatamente antes das refeigdes,
preferencialmente pela manha. Para pacientes
que tiverem dificuldade em engolir, as cdpsu-
las podem ser abertas e os microgranulos intac-
tos misturados com pequena quantidade de su-
co de frutas ou dgua fria e tomados imediata-
mente. Os microgranulos ndo devem ser masti-
gados e nem misturados com leite antes da ad-
ministracdo. Pode demorar vdrios dias até que
ocorra alivio das dores estomacais. Para ajudar
no alivio dessas dores, podem ser usados an-
tidcidos junto com omeprazol, salvo orientacao
contraria do seu médico. Utilize este medica-
mento durante o tratamento estabelecido pelo
seu médico e mesmo que vocé j4 esteja se sen-
tindo bem, sé interrompa o tratamento quando
seu médico assim determinar.

- Adultos
Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, an-
tes do café da manha, durante duas a quatro se-

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

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

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem de-
ve ser individualizada de maneira a se adminis-
trar a menor dose capaz de reduzir a secre¢do
gdstrica adequadamente. A posologia inicial é
normalmente de 60 mg em dose tinica; posolo-
gias superiores a 80 mg ao dia devem ser admi-
nistradas em duas vezes.

- Esofagite de refluxo em criancas

Criancas com mais de 1 ano de idade: 10 mg
em dose Unica administrada pela manha com o
auxilio de liquido (4gua ou suco de frutas; mas
nao leite).

Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crian-
ca tenha dificuldade para engolir, as cdpsulas
podem ser abertas e o seu contetido pode ser
misturado com liquido (4gua ou suco de frutas;
mas ndo em leite) e ingerido imediatamente. Se
necessdria, a dose poderd ser aumentada, a cri-
tério médico, até, no maximo, 40 mg ao dia.

Siga a orientacao de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procu-
re tomd-la assim que possivel. Se estiver proxi-
mo ao hordrio da dose seguinte, despreze a do-
se esquecida e volte ao seu esquema normal.
Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
giao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos
como dor no estdmago, pernas ou no peito; bo-
lha ou sangramento dos l4bios; urina escura ou
com sangue; calafrios, feridas ou tlceras na bo-
ca; dificuldade, queimacao ou dor ao urinar; fe-
bre; dor generalizada, desconforto ou fraque-
za; dor nas juntas, perda de apetite, dor ou cai-
bras musculares; irritagdo ou vermelhidao nos
olhos; vermelhiddo, sensibilidade, coceira ou
ardor na pele; presenca de bolhas, tlceras ou
pontos brancos nos ldbios, boca ou 6rgaos ge-
nitais; sangramento, hematomas, cansaco e fra-
queza anormais.

Muitos desses efeitos podem ocorrer normal-
mente e ndo necessitam de aten¢do médica. Es-
ses efeitos indesejaveis podem desaparecer du-
rante o tratamento assim que seu organismo se
adequar a medicagdo. Seu médico pode tam-
bém ser capaz de lhe dizer quais as maneiras
de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos
indesejaveis. Converse com seu médico se al-
guns desses efeitos persistirem ou incomoda-
rem ou se vocé tiver davidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
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forme também a empresa através de seu ser-
vico de atendimento.

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

Os sinais de uma provével superdosagem sao:
visdo embagada, confusdo, sonoléncia, secura
na boca, batimentos cardiacos rdpidos ou irre-
gulares, dor generalizada, dor de cabeca, suor
excessivo, nausea ou vOomito. Muitos desses
efeitos podem ocorrer normalmente ¢ nio ne-
cessitam de aten¢ao médica. Esses efeitos in-
desejdveis podem desaparecer durante o trata-
mento assim que seu organismo se adequar a
medicacdo. Seu médico pode também ser ca-
paz de dizer quais as maneiras de se prevenir
ou reduzir muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efei-
tos persistirem ou se vocé tiver duvidas a res-
peito de: dor de estdmago ou no abdomen; dor
nas costas, dor no corpo, dor no peito, consti-
pacdo (prisdo de ventre), tosse, diarreia ou fe-
zes amolecidas, dificuldade para respirar, fra-
queza, dor de cabecga, azia, perda da voz, dor
muscular, nariz entupido, ndusea ou vomito,
coriza, erup¢do ou coceira na pele, sintomas de
resfriado, cansaco ou sonoléncia anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
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Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
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Numero de lote, data de fabricac@o e prazo de
validade: vide embalagem externa.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-
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