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Gastrium
omeprazol

Capsula gelatinosa dura com microgranulos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Capsulas 10 mg: embalagem com 14 capsulas.

Capsulas 20 mg: embalagens com 7, 14, 28 ou 56 cépsulas.
COMPOSICAO

Cada capsula de Gastrium 10 mg contém:

omeprazol 10 mg
Excipientes: manitol, sacarose, carbonato de célcio, lactose, fos-
fato de sédio dibasico, laurilsulfato de sddio, hipromelose, polime-
tacrilicocopoliacrilato de etila, propilenoglicol, dlcool cetilico, hi-
dréxido de sédio, polissorbato 80, copovidona e didxido de titanio.
Cada capsula de Gastrium 20 mg contém:

omeprazol ... 20 mg
Excipientes: manitol, hipromelose ftalato, sacarose, povidona,
carbonato de calcio, croscarmelose sddica, alcool cetilico, fos-
fato de sédio dibasico e triacetina.

INFORMAQGES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Gastrium é um medicamento cuja substancia ativa, o0 omeprazol,
age na diminuicdo da quantidade de acido produzida pelo est6-
mago.

Por que este medicamento foi indicado?

O omeprazol ¢ indicado para tratar certas condicdes em que
ocorra muita produgéo de &cido no estdmago. E usado para
tratar Ulceras gastricas (estdbmago) e duodenais (intestino) e
refluxo gastroesofégico (quando o suco gastrico do estbmago
volta para o es6fago). Muitas vezes o omeprazol é usado tam-
bém na combinagdo com outros antibiéticos para tratar as
llceras associadas as infecgdes causadas pela bactéria
Helycobacter pylori. O omeprazol também pode ser usado para
tratar a doenga de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o est6-
mago passa a produzir acido em excesso.

Também ¢é usado para tratar dispepsia, condicao que causa
acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Em complementagédo, o
omeprazol é usado para evitar sangramento do trato gastrin-
testinal superior em pacientes seriamente doentes.

Quando néo devo usar este medicamento?
Contraindicacoes

Gastrium nao deve ser usado em pessoas com hipersen-
sibilidade conhecida ao omeprazol ou a qualquer compo-
nente de sua formulagéo.

Adverténcias e precaugoes

Antes da utilizacdo de Gastrium, vocé deve informar o seu
médico sobre a presenca das seguintes condicoes: reagao
alérgica a este tipo de medi ) Ou a quai outros
medicamentos; outros tipos de alergias, como a algum ali-
mento, corante, conservante ou a animais. A presenca de
outros problemas de satide pode afetar o uso deste medi-
camento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenca no
figado ou histéria de doenga hepdtica — essa doenga pode
levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

A ao: este > contém aglicar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de diabetes.

Risco de uso por via de administragao nao recomendada:
este i 1to deve ser inistrado somente pela via
recomendada. Nao ha estudos dos efeitos se administrado
pelas vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste i ito, a inistracdo deve
ser feita apenas por via oral.

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes
laboratoriais

O uso de Gastrium com alguns tipos de medicamentos nao
é recomendado, mas podera ser necessario. Nesses casos,
seu médico podera alterar a dose e a frequéncia dos medi-
camentos: atazanavir, clorazepato, delavirdine, metotrexato.
Muitos medicamentos nao devem ser utilizados junto com a
alimentacado ou com certos tipos de alimentos, pois podem
ocorrer algumas alteragdes. A utilizagdo de alcool e tabaco
também pode causar interagdes com alguns medicamentos.
Converse com seu médico a respeito.

Grupos de risco

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo tem contraindicagiao relativa a
faixa etaria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

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

Nao use sem o conh > do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

Como devo usar este medicamento?

Gastrium 10 mg apresenta-se na forma de capsula gelatinosa
dura com corpo e tampa verde opaco.

Gastrium 20 mg apresenta-se na forma de cépsulas gelatinosa
dura com corpo rosa e tampa verde.

Tome as capsulas de Gastrium imediatamente antes das refei-
¢oes, preferencialmente pela manha. Para pacientes que tive-
rem dificuldade em engolir, as cépsulas de Gastrium podem
ser abertas e os microgranulos intactos podem ser dissolvidos
numa pequena quantidade de suco de frutas ou agua fria, ime-
diatamente antes da administragdo oral.

Todos os microgranulos de dentro da cépsula devem ser dis-
solvidos antes de serem ingeridos, eles ndo devem ser masti-
gados e nao devem ser misturados com leite antes da admi-
nistragdo. 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
contréria do seu médico.

Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo
seu médico, mesmo que vocé ja esteja se sentindo bem, sé
interrompa o tratamento quando seu médico assim determinar.
Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer
de tomar uma dose, procure tomé-la assim que possivel. Se
estiver préximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose
esquecida e volte ao seu esquema normal.

Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tr > sem o conh
médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Informe seu médico da ocorréncia de efeitos como dor no
estdmago, pernas ou no peito; bolha ou sangramento labial;
urina escura ou com sangue; calafrios, feridas ou ulceras na
boca; dificuldade, queimagao ou dor ao urinar; febre; dor
generalizada, desconforto ou fraqueza; dor nas juntas,
perda de apetite, dor ou caibras musculares; irritacdo ou
vermelhidao nos olhos; vermelhidao, sensibilidade, coceira
ou ardor na pele; presenca de bolhas, ulceras ou pontos
brancos nos labios, boca ou 6rgéos genitais; sangramento,
hematomas, cansaco e fraqueza anormais.

1to do seu
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O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé6 vez?

Os sinais de uma provavel superdosagem sao: visdo embacada,
confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos cardiacos
rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabega, suor
excessivo, ndusea ou vémito. Muitos desses efeitos podem
ocorrer normalmente e ndo necessitam de atengdo médica.
Esses efeitos indesejaveis podem desaparecer durante o tra-
tamento assim que seu organismo se adequar a medicagao.
Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer quais as
maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses efeitos inde-
sejaveis. Converse com seu médico se alguns desses efeitos
persistirem ou incomodarem ou se vocé tiver duvidas a respeito
de: dor de estdbmago ou abdominal; dor nas costas, dor no
corpo, dor no peito, constipagao, tosse, diarreia ou fezes amo-
lecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabega, azia,
perda da voz, dor muscular, congestdo nasal, nausea ou vomito,
coriza, erupgdo cutanea ou coceira na pele, sintomas de res-
friado, cansago ou sonoléncia anormais.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original
até sua total utilizagdo.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o me-
dicamento apresenta uma validade de 24 meses para Gastrium
10 mg e 36 meses para Gastrium 20 mg a contar da data de
sua fabricagcdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora
do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Atencao: nao armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricao

O omeprazol € um agente inibidor especifico da bomba de pré-
tons, quimicamente denominado como 5-metoxi-2[t2[(4-meto-
xi-3,5-dimetil-2-piridinil) metil] sulfinil]-1H-benzimidazol, uma
mistura racémica de dois enantidmeros que inibem a secregdo
acida gastrica. Sua férmula empirica € C17H19N303S, seu
peso molecular é de 345,42.

Farmacodinamica

O omeprazol age por inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada
especificamente na célula parietal do estdmago e responsavel
por uma das etapas finais no mecanismo de produgao de acido
gastrico. Essa agdo farmacoldgica, dosedependente, inibe a
etapa final da formagao de &cido no estémago, proporcionando
assim uma inibicao altamente efetiva tanto da secregdo acida
basal quanto da estimulada, independentemente do estimulo.
O omeprazol atua de forma especifica nas células parietais,
néo possuindo agéo sobre os receptores de acetilcolina e his-
tamina. A administragdo didria do omeprazol em dose Unica via
oral causa rapida inibicdo da secre¢ao 4cida gastrica.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

Absorcéo: a biodisponibilidade oral é cerca de 30% a 40%.
Apds doses orais de 20 mg a 40 mg, a biodisponibilidade abso-
luta é de 30%-40% (comparada & administragdo intravenosa),
sendo que essa porcentagem aumenta apés administragoes
repetidas em cerca de 65% do estado de equilibrio. O baixo
grau de biodisponibilidade é principalmente devido ao metabo-
lismo pré-sistémico. A biodisponibilidade do omeprazol esta
aumentada em cerca de 100% comparada as doses intraveno-
sas em pacientes com doencas hepéticas cronicas. A biodispo-
nibilidade do omeprazol € maior em pacientes mais velhos com-
parados aos pacientes mais jovens. E, em pacientes com sindro-
me Zollinger-Ellinson (68%), nado foi significantemente diferente
de pacientes sadios mais velhos (79%) ou mais jovens (54%).
A disponibilidade média sistémica do omeprazol oral em pacien-
tes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de
10-62 mL/min/1,43 m2) foi de 70%.

Efeito de alimento: a presenca de alimento afeta o nivel, mas
n&o a extensdo da absorgéo.

Distribuicao: a taxa de ligagéo as proteinas plasmaticas é de
95%-96%. O farmaco se liga principalmente a albumina sérica
e a glicoproteina alfa-1-acida. A ligagao protéica média (95,2%)
do omeprazol em pacientes com insuficiéncia renal crénica
(clearance de creatinina de 10 mL/min/1,73 m2 a 62 mL/min/1,73
m2) néo foi significantemente diferente de voluntarios sadios. O
volume de distribui¢do é 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¢éo de 0,24 L/kg foi rela-
tado em pacientes mais velhos comparados aos 0,34 L/kg a
0,37 L/kg dos pacientes mais jovens.

Metabolismo: apés administragdo 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 far-
maco inalterado foram eliminadas via renal ou pelas fezes. Nas
doses terapéuticas, o omeprazol nao se apresentou como
indutor enzimatico dos citocromos da subfamilia do P450
(CYP) isorforme S-mefenitoina hidroxilase também conhecido
como CYP2C19.

Muitos pacientes com deficiéncia nesse sistema enzimatico
serdo metabolizadores lentos do omeprazol. Pacientes que
sao lentos metabolizadores podem produzir concentragdes plas-
maticas cinco ou mais vezes mais altas do que os pacientes com
a enzima normal. Em pacientes idosos, o clearance plasmatico
do omeprazol esta diminuido e a ASC da concentrag&o plas-
matica estd aumentada em comparag&o aos individuos jovens
sadios. Alteragbes nesses parametros farmacocinéticos sdo
proprias da redugdo do metabolismo secundario pela diminui-
¢&o do fluxo e do volume sanguineo hepatico. Os metabdlitos
detectados, hidroxiomeprazol, sulfonomeprazol e sulfetome-
prazol s&o inativos.

Eliminagao: a excre¢do do omeprazol é predominantemente
renal (77%). Apés administragdo de uma dose Unica oral de
solucdo de omeprazol, uma pequena quantidade do farmaco
inalterado foi eliminada via renal. A maior parte da dose (77%)
é excretada na urina na forma de seis ou mais metabdlitos. 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 doenca
hepatica crénica e para 250 mL/min em pacientes geriatricos. A
meia-vida de eliminag&do é cerca de meia a uma hora e aumenta
para quase trés horas em pacientes com doenga hepatica cro-
nica. A meia-vida plasméatica média em pacientes com insufi-
ciéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10
mL/min/1,73 m2 a 62 mL/min/1,73 m2) é de 0,6 hora, ndo
sendo significantemente diferente de voluntérios sadios. A
meia-vida plasmatica média de 80 mg de omeprazol administra-
dos oralmente em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellinson
foi de 2,4 +/- 0,5 h (variagao de 1,2 a 5,6 horas). Essa meia-
vida € significantemente mais longa em pacientes sadios, mas
ndo em individuos mais velhos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secrec¢éo 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 et al. (1985). A inibi¢do da secre¢éo acida
esta relacionada a area sob a curva da concentragao plasma-
tica versus tempo (ASC) de omeprazol e ndo a concentragao
plasmatica real no devido tempo. Ndo foi observado até o
momento fendmeno de taquifilaxia durante o tratamento com
omeprazol, conforme estudo de Merki e Wilder-Smith (1994).

21720 (V) €0SSE0Y VS - €1 N - 286V Hd




 |BULA ABERTA

BU Gastrium 4035503(A)_Gastrium 10/02/12 09:25

mento de longo prazo, foi relatado aumento na frequéncia de
cistos glandulares gastricos. Essas inibicdes sdo consequéncia
fisiolégica da inibicdo pronunciada da secrecédo &cida, sdo
benignas e parecem ser reversiveis. A acidez gastrica reduzi-
da devido a qualquer motivo, incluindo tratamento com inibido-
res da bomba de prétons, 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,
como por Salmonella e Campylobacter, segundo estudo de
Garcia Rodriguez e Ruigomez (1997).

INDICAGOES

Gastrium é indicado para tratamento das Ulceras pépticas
benignas (gastricas ou duodenais).

Gastrium esta indicado para: tratamento da Ulcera gastrica e
duodenal; tratamento de esofagite de refluxo; tratamento da
sindrome de Zollinger-Ellison; tratamento de manutengao para
prevengao de recidiva em pacientes com Ulcera duodenal,
pacientes pouco responsivos com Ulcera gastrica e tratamento
de manutengédo para pacientes com esofagite de refluxo cica-
trizada; tratamento de pacientes que apresentam risco de aspi-
ragdo de conteldo gastrico durante anestesia geral (profilaxia
de aspiragdo 4acida); tratamento da erradicagao de H. pylori
associado a Ulcera péptica; tratamento e prevengao de erosdes
ou Ulceras gastrica/duodenal associadas a anti-inflamatérios
nao-hormonais (AINH).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao omeprazol. Ainda nao existem estudos
conclusivos sobre o uso do omeprazol durante a gravidez
e lactagdo, razdo pela qual nao € indicado nesses periodos,
anao ser que os beneficios do tratamento sejam superiores
aos riscos potenciais ao feto.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
DEPOIS DE ABERTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Atencdo: ndo armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)

As céapsulas de Gastrium devem ser tomadas imediatamente
antes das refeigbes, preferencialmente pela manha.

Para os pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsu-
las de Gastrium podem ser abertas e os microgranulos intactos
podem ser dissolvidos numa pequena quantidade de suco de
frutas ou agua fria, imediatamente antes da administragéo oral.
Todos os microgranulos de dentro da cépsula devem ser dissol-
vidos antes de serem ingeridos, ndo devem ser mastigados e
n&o devem ser misturados com leite antes da administrag&o.
POSOLOGIA

Adultos

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

Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20 mg uma vez ao
dia, antes do café da manha, durante quatro a oito semanas.
Profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite de refluxo: 10
ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser indivi-
dualizada de maneira a se administrar a menor dose capaz de
reduzir a secregdo gastrica acida abaixo de 10 mEq durante a
hora anterior a préxima 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 idade superior a 1 ano: 10 mg em dose Unica
administrada pela manha com o auxilio de liquido.

Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crianga tenha difi-
culdade para engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu
contetdo pode ser misturado com liquido e ingerido imediata-
mente. Se necessario, a dose poderd ser aumentada, a critério
médico, até, no méximo, 40 mg/d.

Esquecimento de dose (dose omitida): no caso de esqueci-
mento de uma dose, orientar o paciente a tomar assim que
possivel. Se estiver proximo ao hordrio da dose seguinte, a dose
esquecida deve ser desprezada e deve-se voltar ao esquema
normal. Ndo devem ser tomadas duas doses ao mesmo tempo.
ADVERTENCIAS

O omeprazol ndo provocou alteragdes laboratoriais relati-
vas a funcdo hepatica e renal em individuos normais.
Entretanto, deve ser administrado com supervisido adequa-
da a individuos com funcao hepatica ou renal alteradas.
Precaucdes

Na terapia de longo prazo com omeprazol, ha o risco de
gastrite atrofica. Na presenca de Ulcera gastrica, a possi-
bilidade de malignidade da lesdo deve ser precc ite
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Nesses casos, quando houver necessidade de administragao
concomitante desses tipos de farmacos, recomenda-se a ade-
quacdo de suas doses. Anticoagulantes, cumarina ou deriva-
dos da indandiona; diazepam, fenitoina e varfarina (medica-
mentos metabolizados por oxidagao hepatica) podem ter sua
eliminagdo retardada pelo omeprazol; benzodiazepinicos,
ciclosporinas ou dissulfiram; depressores da medula 6ssea (a
administragdo concomitante pode aumentar os efeitos leuco-
pénicos e/ou trombocitopénicos de ambas as medicagdes, se
necessario o0 uso concomitante, devem ser considerados os
efeitos téxicos); estudos de interagdo de omeprazol com outros
farmacos indicaram que néo ha influéncia sobre: cafeina, fena-
cetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, propranolol,
metoprolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina, estradiol,
eritromicina e budesonida; durante o tratamento concomitante
de omeprazol e claritomicina, foi observado aumento nas con-
centracdes plasmaticas de ambas as substancias, mas nao
houve interagdo com o metronidazol ou a amoxicilina.

As combinagbes que contém algumas das seguintes medica-
¢Oes, dependendo das quantidades presentes, podem causar
alteragdes devido ao aumento do pH gastrintestinal pelo ome-
prazol, podendo resultar na redugdo da absorgdo dos seguintes
farmacos: ésteres de ampicilinas; sais de ferro; itraconazol e
cetoconazol.

Uma vez que clopidogrel é metabolizado em seu metabdlito
ativo parcialmente pela enzima CYP2C19, seria esperado que o
uso de medicamentos que inibem a atividade desta enzima
resulte na diminui¢do do nivel do metabdlito ativo de clopido-
grel e numa redugao de eficacia clinica. O uso concomitante de
medicamentos que inibem a enzima CYP2C19 (por exemplo:
omeprazol) é desaconselhado.

Nao foram observadas interagdes na administragdo concomi-
tante de omeprazol com antiacidos ou alimentos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nao sao frequentes e, quando presentes, geralmente sao
de intensidade leve, desaparecendo com a continuagédo do
tratamento ou apds a suspensao do uso.

Frequentes (> 1/100)

Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrintestinais: diarreia, cc ipacdo, dor abdominal,
nausea / vomitos e flatuléncia.

Pouco frequentes (> 1/1000 e < 1/100)

Sistema nervoso central e periférico: tontura, parestesia,
sonoléncia, insonia e vertigem.

Hepéticas: aumento das enzimas hepaticas (alanina, ami-
notransferase, transaminase-glutamico-oxalacética-sérica,
transpeptidase- itamil, fosf: Icalina e bilirrubina).
Pele: erupgao e/ou prurido e urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (< 1/1000)

Sistema nervoso central e periférico: confusao mental
reversivel, agitacao, agressividade, depressao e alucina-
coes, principalmente em estado grave.

Enddcrina: ginecomastia.

Gastrintestinais: boca seca, estomatite, candidiase gastrin-
testinal.

Hematoldgicas: leucopenia, trombocitopenia, agranuloci-
tose e pancitopenia.

Hepaticas: encefalopatia em pacientes com insufi
hepatica grave preexistente, hepatite com ou sem icter
insuficiéncia hepatica.

Musculo-esqueléticas: artralgia, fraqueza muscular e mialgia.
Pele: fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnsons, necrdlise epidérmica toxica, alopecia.
Outros: reacoes de hipersensibilidade como angioedema,
febre, broncoespasmo, nefrite intersticial e choque anafila-
tico. Aumento da transpiracao, edema periférico, turvagcao
da viséao, alteracao do paladar e hiponatremia.

Reacdes adversas por sistema organico

Efeitos cardiovasculares: dor no peito, angina, taquicardia
e bradicardia.

Efeitos der g : vasculite let
eritema nodoso e rash cutaneo.
Efeitos metabdlico-enddcrinos: hipoglicemia, aumento de
peso, hipercalemia, lesoes renais, nefrite intersticial aguda
e diminuicao da absorgao de vitamina B12.

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, gastrite atréfica,
diarreia por Clostridium difficile, polipose glandular findica
de estdmago, cancer gastrico, hipergastrinemia e superin-
feccao.

Efeitos hematoldgicos: neutropenia, anemia hemolitica,

cutanea,

afastada, uma vez que o uso do omeprazol pode aliviar os
sintomas e retardar o diagnéstico dessa patologia.
Carcinogénese, mutagénese e comprec i ) da fertili-
dade

Estudos com animais revelaram efeitos adversos nos
fetos (teratogénicos, embriogénicos ou outros) e nao exis-
tem estudos controlados em mulheres gravidas ou mulhe-
res em idade fértil. Estudos em animais revelaram evidén-
cia do aumento da ocorréncia de dano fetal, mas sem evi-
déncia confirmada em humanos.

Gravidez e lactagao

Categoria de risco na gravidez: C

Nao existem estudos adequados e bem controlados sobre o uso
do omeprazol durante a gravidez e lactagdo.

Concentragbes de omeprazol foram detectadas no leite materno
apos a administragdo oral de 20 mg. O pico da concentragdo
de omeprazol no leite materno foi menor do que 7% do pico
sérico. Essa concentragdo corresponde a 0,004 mg de omepra-
zol em 200 mL de leite. Tendo em vista que o0 omeprazol é excre-
tado 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 inter-
romper a amamentag&o ou o omeprazol, levando-se em conta a
importéancia da medicag&o para a méae.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO

Uso pediatrico: sao limitadas as experiéncias do uso do ome-
prazol em criangas.

Uso em idosos: embora nao seja necessdrio ajuste de dose
em pacientes idosos, o nivel de eliminagdo estara reduzido e
sua biodisponibilidade, aumentada. Os pacientes devem ser
monitorados adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: nao é
necessario ajuste de dosagem nos pacientes com comprome-
timento renal. Em pacientes com insuficiéncia renal crénica
com clearance de creatinina entre 10mL/min/1,73 m2 e 62
mL/min/1,73 m2, a disposi¢do do omeprazol nao foi significan-
temente diferente da encontrada nos pacientes com funcéo
renal normal. Como os metabdlitos do omeprazol s&o principal-
mente eliminados via hepdtica, sua eliminagao diminui na pro-
porgéo do clearance de creatinina individual. Porém, a disposi-
¢ao do omeprazol ndo é afetada pelos variados graus de disfun-
¢ao renal, nos quais é compensada pela secregao biliar aumen-
tada. E recomendado ajuste de dosagem em pacientes com dis-
fungao hepatica, principalmente nos tratamentos de longo prazo.
A ao: este > contém aglicar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de diabetes.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor propor¢éo do que os antagonistas H2, o ome-
prazol também pode inibir o metabolismo dos farmacos que
dependem do citocromo P-450 monoxigenase hepatica.

e

gite, dt ite, letargia, disy dificuldade urina-
ria, a inal e anemia asti
Efeitos imunolégicos: hipotensao, efeito carcinogénico,
alteragoes celulares e mutagao genética.

Efeitos musculo-esqueléticos: dor lombar, céibra, distirbio
muscular, fratura do quadril, miosite, dor nos membros
inferiores e rabdomidlise.

Efeitos neuroldgicos: astenia, apatia, nervosismo, ansieda-
de, sonhos anormais e fadiga.

Efeitos oftalmolégicos: disturbios oculares como inflama-
¢ao, diplopia, irritacao e sindrome do olho seco, atrofia opti-
ca, neuropatia 6ptica isquémica anterior e neurite dptica.
Efeitos renais: nefrite intersticial, infeccoes do trato urina-
rio, piuria microscépica, proteinuria, hematuria, glicosuiria,
dor testicular e creatinina sérica elevada.

Efeitos respiratorios: pneumonia, tosse, epistaxe e dor de
garganta.

Durante o tratamento prolongado, foi observada alta fre-
quéncia de aparecimento de cistos glandulares gastricos.
Essas alterages sdo consequéncias fisiologi da pro-
nunciada inibicdo da secrecdo &cida, sendo benignas e
parecendo reversiveis.

SUPERDOSE

Doses Unicas 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 mani-
festagbes foram varidveis e incluiram confusdo, sonoléncia,
visdo embagcada, taquicardia, ndusea, vémito, diaforese, flu-
shing, dor de cabega, boca seca e outras reagdes similares as
observadas na experiéncia clinica. Os sintomas foram transité-
rios e nenhum efeito clinico sério foi relatado quando o ome-
prazol foi tomado sozinho. Nao ha antidoto especifico para o
omeprazol, ele é extensivamente metabolizado pelas proteinas
plasmaticas e nao é facilmente dialisavel. Na ocorréncia de
superdose, deve ser adotado tratamento de suporte e sinto-
matico. 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 sedagao,
ptose, tremores, convulsdes e atividade reduzida da temperatura
corporal e respiratéria.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Atencao: nao armazenar este produto em locais quentes e
umidos (ex: banheiro, cozinha, carros, etc.)
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