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omeprazol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
omeprazol

FORMA FARMACEUTICA:
Céapsula

APRESENTACOES:

20mg — Cartucho contendo 28 capsulas
20mg — Cartucho contendo 56 capsulas
40mg — Cartucho contendo 07 capsulas

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

(o] 091CT o = V4o | ISR PSRRI 20MQ. ittt e 40mg
el o1 =101 (=3 =T o PRSP PRPUPPPRR 1 capsula

(manitol, sacarose, fosfato de sddio dibasico, aaato de célcio, laurilsulfato de sodio, hidrophmgtilcelulose, &cido
metacrilico copolimero tipo C, dietilftalato, didei de titanio, talco, polissorbato 80, hidroxidosdelio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para tratar certas condigbes em que oamita producéo de acido no estdbmago. E usadatizdaa Glceras gastricas
(estdmago) e duodenais (intestino) e refluxo gastiféigico (quando o suco gastrico do estdbmago palta o esdfago).

Muitas vezes o omeprazol é usado também na condminegm outros antibidticos para tratar as Ulcee®dadas as
infecgBes causadas pela bactétaycobacter pylori. O omeprazol também pode ser usado para trateercd de Zollinger-

Ellison, que ocorre quando o estdbmago passa a graghido em excesso. Também é utilizado parartdispepsia, condigcao
gue causa acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Serdesado também para evitar sangramento dogaatantestinal superior
em pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O omeprazol atua diminuindo a quantidade de aaiddyzida pelo estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o deve ser utilizado por pessoas alérgicas apmaz@ ou a qualquer componente de sua formulacgéo.

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

Antes da utilizacdo de omeprazol, vocé deve infororseu médico sobre a presenga das seguintes;6esdieacdo alérgica a
este tipo de medicamento ou a quaisquer outroscaraéintos; outros tipos de alergias, como a algimmeato, corante,
conservante ou a animais. A presenca de outrodepnak de saude pode afetar o uso deste medicamerge.seu médico se
vocé apresentar: doenca no figado ou histéria éagohepatica — essa doenca pode levar ao auneimeprazol no seu
organismo.

Mulheres gravidas: Este medicamento ndo deve seriligado por mulheres gravidas sem orientacdo médicau do
cirurgido-dentista.

Atencdo: este medicamento contém acgucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de diabete

Cada capsula de omeprazol 20mg contém 0,10g deosaca

Cada capsula de omeprazol 40mg contém 0,20g deosaca

O uso de omeprazol com alguns tipos de medicamedtost recomendado, mas poderd ser necessarieesNEss0s, seu
médico podera alterar a dose e a frequéncia doscameeintos, como por exemplo: atazanavir, clorapepiglavirdine,
metotrexato.

A utilizagdo de éalcool e tabaco também pode cairgaracdes com alguns medicamentos. Converse cammselico a
respeito.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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O omeprazol deve ser conservado em temperatur@atel{il5 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicos:Omeprazol 20mgblister de aluminio plastico incolor contendo di#t 20 capsulas ou frasco de plastico
opaco contendo 14 ou 28 cépsulas. Omeprazol 40asgo de plastico opaco contendo 7 capsulas

Caracteristicas organolépticasOmeprazol 20mgcapsula verde/branco. Omeprazol 40nd@psula rosa/azul.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca

no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por \ahiorediatamente antes das refei¢cdes, preferenemémpela manha. Pode
demorar varios dias até que ocorra alivio das desanacais. Para ajudar no alivio dessas dordenpser usados antiacidos
junto com omeprazol, salvo orientacéo contrarisseld médico. Utilize este medicamento durante artrahto estabelecido
pelo seu médico e mesmo que vocé ja esteja saderEm, sé interrompa o tratamento quando seuwcmédsim determinar.

- Adultos

Ulceras duodenais20mg uma vez ao dia, antes do café da manha,tdutaas a quatro semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de reflux@0mg uma vez ao dia, antes do café da manhé,tduraatro a oito semanas.
Profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite de rao: 10mg ou 20mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneira adsgénistrar a menor dose capaz de
reduzir a secrecdo gastrica adequadamente. A gisahicial € normalmente de 60mg em dose Unicaglogias superiores a
80mg ao dia devem ser administradas em duas vezes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao do tratamentoddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procurda@saim que possivel. Se estiver proximo ao o dose seguinte,
despreze a dose esquecida e volte ao seu esquemel.Ngdo tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéott de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, @iscc

Reacdo comum (ocorrem entre> 1% e < 10% dos pacientes)cefaleia (dor de cabeca), diarreia, constipac@&o, d
abdominal, ndusea, flatuléncia (gases), vomitourgtacdo, infeccdo do trato respiratério superiontura,rash (erupgéo
cutanea), astenia (fraqueza), dor nas costase toss

Reacdo incomum: (ocorrem entre> 0,1% e < 1% dos pacientes)parestesia (sensa¢do de formigamento), sonoléncia,
insbnia, vertigem. Aumento das enzimas hepaticémnifen, aminotransferase, transaminase-glutamiataogtica-sérica,
transpeptidase-gamaglutamil, fosfatase alcalindireubina). Erupcao ou prurido, urticaria, malast

Reacdo rara (ocorrem entre> 0,01% e < 0,1% dos pacientes)confusdo mental reversivel, agitacdo, agressieidad
depressao, alucinacdes (especialmente em estads) ,ggamecomastia (crescimento de mamas em homergstomia (boca
seca), trombocitopenia (diminuicdo das plaquetasamgue), agranulocitose (diminuicdo dos glébulasdns do sangue),
pancitopenia (diminuicdo das células do sanguegfatopatia hepatica (em pacientes com insuficééhepéatica grave pré-
-existente), hepatite com ou sem ictericia, ingdficia hepatica, artralgia (dor nas articulacdfafjueza muscular, mialgia
(dor muscular), fotossensibilidade (sensibilidadez, eritema multiforme (manchas vermelhas plama®levadas, bolhas,
ulceracdes que podem acontecer em todo o corpdypsiie de Stevens-Johnson (forma grave de reaé&ypcal caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes areas do corpojliee epidérmica téxica (grandes extensdes dafipm vermelhas e
morrem), alopecia (queda de cabelo), reactes derdeipsibilidade (angioedema, febre, broncoespasefate intersticial,
choque anafilatico), aumento da transpiracao, edperdérico, turvacdo da visdo, alteracdo do palatiponatremia
(diminuicdo da concentracdo de sédio no sangue).

Muitos desses efeitos podem ocorrer normalment@cenecessitam de atencdo médica. Esses efeitosejadeis podem
desaparecer durante o tratamento assim que senigmgase adequar a medicacdo. Seu médico poderasdrécapaz de lhe
dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzitosndesses efeitos indesejaveis. Converse conmgelico se alguns
desses efeitos persistirem ou incomodarem ou fetixes duvidas.

- Experiéncia pos-comercializacao

As reacles adversas descritas abaixo foram idmuds durante a comercializacdo de omeprazol. Estgdes foram
relatadas espontaneamente por uma populacdo dehtardasconhecido, portanto ndo é possivel estimealdrequéncia ou
estabelecer uma relacédo de causalidade com o mesfita.
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Desordens cardiacasangina, taquicardia (aumento da frequéncia caajli#cadicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca)
palpitacéo.

Desordens da pele e tecido subcutaneexitema nodoso (nédulos vermelhos na pebe}) (erupcao cutanea), inflamacéo da
pele, petéquias (pequenos pontos vermelhos ng pélpura (presenca de sangue fora dos vasos)seede

Desordens do ouvido e labirintotinido (zumbido).

Desordens do sistema linfatico e hematolégicaanemia, leucopenia (reducédo dos glébulos brancesangue), leucocitose
(aumento dos glébulos brancos no sangue), neutieiminuicdo dos neutréfilos no sangue), anengimdlitica (anemia
causada pela quebra de hemacias), anemia megétzbl@soducao de hemacias gigantes e imaturas).

Desordens do sistema nervosdremor, letargia.

Desordens do sistema reprodutivo e mamator testicular.

Desordens do tecido musculo esquelético e conectidor nas costas, espasmo muscular (caibra), distdmbscular, fratura
Ossea, miosite (inflamacao muscular), dor nos mesninferiores, rabdomidlise (ruptura das fibras coieres).

Desordens gastrintestinais;pancreatite, colon irritavel, descoloracdo feeatomatite, colite microscopica (inflamacao do
célon), gastrite atréfica, polipose glandular floadide estdmago (tipo de polipo), hipergastrinersécrecdo excessiva de
gastrina), esofagite (inflamacdo no eséfago), duibeléinflamacédo no duodeno), distensdo abdomibatante o tratamento
prolongado, foi observada alta frequéncia de apasstto de cistos glandulares gastricos. Essasafies sdo consequéncias
fisiolégicas da pronunciada inibicdo da secrecé@measendo benignas e parecendo reversiveis.

Desordens genéticas, familiares ou congénitasutacdo genética.

Desordens gerais e problemas no local de adminisg@o: fadiga (cansaco), dor no peito, edema perifériaoh@co em
bracos e pernas), atrofia da mucosa da lingua.

Desordens hepatobiliaresnecrose hepatica, doenca hepatocelular, doengstétita (doenca das vias biliares).

Desordens metabdlicas e nutricionaishipomagnesemia (diminuicdo da concentracdo de ésamno sangue), hipoglicemia
(diminuicdo da glicose no sangue), hipercalemiangnto da concentracéo de potassio no sangue),dgiorda absorcéo de
vitamina B ,, anorexia (diminuicdo do apetite).

Desordens ocularesdiplopia (visdo dupla), irritacdo e inflamacéo lacusindrome do olho seco, atrofia éptica (perda d
fibras do nervo éptico), neuropatia 6ptica isqué@aaterior (infarto do nervo 6ptico) e neurite éat{inflamacéo do nervo
Optico).

Desordens psiquiatricasdesordens psiquiatricas, desordens do sono, apatisosismo, ansiedade, sonhos anormais.
Desordens renais e urinariaspolacitria (aumento da frequéncia urinaria), tefmtersticial (inflamacédo do tecido renal),
pidria microscopica (presenca de leucocitos naalriproteindria (presenca de proteina na urina)ahé@ria (presenca de
hemacias na urina), glicosuria (presenca de glinasg&ina), lesdes renais, dificuldade urinaria.

Desordens respiratorias, toracicas e mediastinaigpistaxe (sangramento nasal), dor de gargantajalssydificuldade para
respirar).

Desordens vasculareshipotensdo (diminuicdo da presséo arterial), pdscleucoclastica cutdnea (inflamacdo em vaso
sanguineo).

Infeccdes e infestacBesinfeccBes do trato urinario, pneumonia, candidiesefagica, diarreia poClostridium difficile,
superinfec¢ao.

Investigacdo:creatinina sérica elevada, aumento da pressatgréaimento de peso.

Lesdo, envenenamento ou complicacdes por procettimesfeito carcinogénico.

Neoplasias benignas, malignas e indefinidas: caastroduodenal tem sido reportado em pacientesstadnome Zollinger
Ellison em tratamentos longos com omeprazol e #eared ser uma manifestacao da doenca subjacemes gonhecido por
estar associado com tais tumores.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através detsseervico de atendimento.

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

Os sinais de uma provavel superdosagem sao: vis@agada, confusdo, sonoléncia, secura na bocajdmats cardiacos
rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor Bega suor excessivo, ndusea ou vomito. Muitosedeseitos podem ocorrer
normalmente e ndo necessitam de atencdo médiaes Ef&stos indesejaveis podem desaparecer duwardtamento assim
gue seu organismo se adequar a medicacdo. Seuonméie também ser capaz de dizer quais as madeirse prevenir ou
reduzir muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeiistipem ou se vocé tiver dlvidas a respeito de:dé estbmago ou no
abddmen; dor nas costas, dor no corpo, dor no,pedtastipacdo (prisdo de ventre), tosse, diarraideaes amolecidas,
dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cab&gia, perda da voz, dor muscular, nariz entugidosea ou vomito, coriza,
erupc¢ao ou coceira na pele, sintomas de resfr@asaco ou sonoléncia anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0173

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 13/11/2013.

Rev.01
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - €XP expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
NA — objeto de . 20mg - Cartuchg
pleito desta Inclusdo Inicial Atualizacéo conforme com 28 e 56
notificacio de Texto de Bulg RDC 47/2009. VP/VPS capsulas.
— RDC 60/12 40mg - Cartuchg

eletrénica

com 07 capsulas.




