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Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
omeprazol

FORMA FARMACEUTICA:
Capsula

APRESENTAGOES:
20mg — Caixa contendo 500 capsulas

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada capsula contém:
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(manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, araato de calcio, laurilsulfato de sddio, hidrophmgitilcelulose, acido metacrilico copolimero tipg C
dietilftalato, dioxido de titanio, talco, polissato 80, hidréxido de sodio)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Tratamento das Ulceras pépticas benignas (gasticaiodenais). Os resultados obtidos na Ulcerdethad séo superiores aos obtidos na Ulcera gdstrica
verificando-se indices de cicatriza¢do de quas@ol®0ds duas a quatro semanas de tratamento, ressrdosmendadas. Outra caracteristica resultaste do
estudos clinicos foi a eficacia do omeprazol ntatrento das Ulceras resistentes a outros tipogeletes antiulcerosos, embora seu papel exato,snessa
condig@es, ndo tenha sido totalmente esclarecidoeultados sobre Ulcera duodenal, com apenassdoeas de tratamento, evidenciaram niveis de cura
geralmente superiores a 70%, acima dos observado®uatros agentes antiulcerosos. A esofagite diexcefequer periodos mais prolongados de tratamento
Mesmo assim, apés quatro semanas ja foram obsenitadices de cura superiores a 80%. Devido a srasteristicas, 0 omeprazol esta indicado também
nos estados de hiperacidez géstrica, na prevergéecitlivas de Ulceras gastricas ou duodenaisséndeome de Zollinger-Ellison. O omeprazol também &
indicado no tratamento de erradicacéo do Helicabgmtlori em esquemas de terapia multipla e neepéot da mucosa gastrica contra danos causados por
anti-inflamatérios nao esteroidais (AINES).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secregdo acido-gastricao omeprazol atua de forma especifica, exclusivéeneas células parietais, ndo possuindo acao sebeptores de
acetilcolina e histamina, segundo estudo de Largsah (1985). A inibicdo da secregdo acida esté ratacia a area sob a curva da concentracéo plasmatica
versus tempo (ASC) de omeprazol e ndo a concentgdmatica real no devido tempo. N&o foi obsenatd o momento fendmeno de taquifilaxia durante
o tratamento com omeprazol, conforme estudo de iMe¥ilder-Smith (1994).

inibicdes sdo consequéncia fisiologica da inibigeamunciada da secregdo acida, so benignas epaset reversiveis. A acidez gastrica reduzidaddexi
qualguer motivo, incluindo tratamento com inibidoda bomba d e prétons, aumenta a contagem géduitectérias normalmente presentes no trato
gastrintestinal. O tratamento com medicamentosrgdezem a acidez gastrica pode levar ao risco umgmaior de infeccdes gastrintestinais, como por
Salmonella e Campylobacter, segundo estudo de Garcia Rodriguez e Rui Gon®&7j1

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O omeprazol é um agente inibidor especifico da f@od® prétons, quimicamente denominado como 5-m&f{t&{i(4-metoxi-3,5-dimetil-2-piridinil) metil]
sulfinil]-1H-benzimidazol, uma mistura racémicadi®s enantibmeros que inibem a secre¢do acidaaasiua formula empirica €£:sNs03S e seu peso
molecular, 345,42.

O omeprazol age por inibigdo ddKIATPase, enzima localizada especificamente na cphuiatal do estdmago e responsavel por uma dpassfmais no
mecanismo de producéo de 4cido gastrico. Essafaigfiacoldgica, dose-dependente, inibe a etapadmédrmacéo de acido no estdmago, proporcionando
assim uma inibicdo altamente efetiva tanto da s@orécida basal quanto da estimulada, independentendo estimulo. O omeprazol atua de forma
especifica nas células parietais, ndo possuindo safére os receptores de acetilcolina e histanAiredministragcdo diaria do omeprazol em dose Uniga v
oral causa rapida inibicdo da secrecao acida gastri

Absorcéo: a biodisponibilidade oral é cerca de 30% a 40%)sAgoses orais de 20mg a 40mg, a biodisponibilidadeluta é de 30% - 40% (comparada a
administracéo intravenosa), sendo que essa pogegntaumenta apds administracdes repetidas em @erég% do estado de equilibrio. O baixo grau de
biodisponibilidade é principalmente devido ao melisimo pré-sistémico. A biodisponibilidade do onegmi esta aumentada em cerca de 100% comparada
as doses intravenosas em pacientes com doencaxaemadnicas. A biodisponibilidade do omeprazoh&or em pacientes mais velhos comparados aos
pacientes mais jovens. E, em pacientes com sindfoffirger-Ellinson (68%), néo foi significantemerdiferente de pacientes sadios mais velhos (78%) o
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mais jovens (54%). A disponibilidade média sist&mito omeprazol oral em pacientes com insuficiénaial cronica dearance de creatinina de 10 -
62mL/min/1,43m2) foi de 70%. A presenca de alimeféa o nivel, mas ndo a extensdo da absorcao.

Distribuicdo: a taxa de ligagédo as proteinas plasmaticas é%e 96%. O farmaco se liga principalmente a albansiérica e a glicoproteina alfa-1-acida. A
ligag&o proteica média (95,2%) do omeprazol emgmaes com insuficiéncia renal cronickeérance de creatinina de 10mL/min/1,73a62mL/min/1,73rf)

néo foi significantemente diferente de voluntédsasios. O volume de distribuicdo é de 0,34L/kg310kg,sendo menor em idosos do que em pacientes
mais jovens. De acordo com estudo realizado, onwelde distribuicdo de 0,24L/kg foi relatado em @aigis mais velhos comparados aos 0,34L/kg a
0,37L/kg dos pacientes mais jovens.

Metabolismo: ap6s administracdo de omeprazol radio marcad@yirnoso e oral), 60% da radioatividade total ésuperada na urina durante as primeiras
seis horas. Durante os quatro dias seguintes, 7B8%tada dose administrada foi recuperada na urlil@ea 19% nas fezes. Quantidades insignificardes d
farmaco inalterado foram eliminadas via renal dagpéezes. Nas doses terapéuticas, o0 omeprazalendpresentou como indutor enzimatico dos citocsomo
da subfamilia do P450 (CYP) isorforme S-mefenitdiigroxilase também conhecido como CYP2C19. Mugiesientes com deficiéncia nesse sistema
enzimatico serdo metabolizadores lentos do omelpaendo alcangar concentragdes plasmaéticas oineoais vezes mais altas do que os pacientes com a
enzima normal. Em pacientes idososglearance plasmético do omeprazol est4 diminuido e a ASCcafecentracdo plasmatica estd aumentada em
comparagéo aos individuos jovens sadios. Alteragésses parametros farmacocinéticos séo prépriesidgdo do metabolismo secundario pela diminui¢éo
do fluxo e do volume sanguineo hepético. Os metabkdletectados, hidroxiomeprazol, sulfonomeprazaiifetomeprazol séo inativos.

Eliminacéo: a excre¢do do omeprazol é predominantemente (&rfil). Apds administracdo de uma dose Unica orabliegdo de omeprazol, uma pequena
quantidade do farmaco inalterado foi eliminada réaal. A maior parte da dose (77%) é excretadarima ma forma de seis ou mais metabolitos. A
quantidade remanescente da dose foi excretad@&zres fOclearance corporeo total € de cerca de 500mL/min a 600mL/diiminuindo para 70mL/min em
pacientes com doenga hepatica cronica e para 25Uimleim pacientes geriatricos. A meia-vida de elagéo é cerca de meia a uma hora e aumenta para
quase trés horas em pacientes com doenca hepéiitiaac Ameia-vida plasméatica média em pacienten gwsuficiéncia renal croniceclgarance de
creatinina de 10mL/min/1,73m2 a 62mL/min/1,73m2x)e20,6 hora, ndo sendo significantemente diferdateoluntarios sadios. Ameia-vida plasmatica
média de 80mg de omeprazol administrados oralngntpacientes com sindrome de Zollinger-Ellinsord®R,4 +/- 0,5h (variacéo de 1,2 a 5,6 horasp Ess
meia-vida € significantemente mais longa em paetesadios, mas ndo em individuos mais velhos.

4.CONTRAINDICAGOES
Em pacientes com hipersensibilidade ao omeprazalgualquer componente de sua formulag&o.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O omeprazol ndo provocou alteracbes laboratoriitivas a funcdo hepética e renal em individuasnas. Entretanto, deve ser administrado com
supervisdo adequada a individuos com fungdo hepéticrenal alteradas. Na terapia de longo prazo @oeprazol, ha o risco de gastrite atrofica. Na
presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade dgmddde da leséo deve ser precocemente afastadayez que ouso do omeprazol pode aliviar os siom
e retardar o diagndstico dessa doenca.

Uso em idososembora ndo seja necessario ajuste de dose enntgaai@osos, o nivel de eliminagdo estara redueisioa biodisponibilidade, aumentada. Os
pacientes devem ser monitorados adequadamente.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdiicndo é necessario ajuste de dosagem nos pacientesoecnprometimento renal. Em pacientes com
insuficiéncia renal crénica comlearance de creatinina entre 10mL/min/1,73m 62mL/min/1,73r a disposicdo do omeprazol ndo foi significantetmen
diferente da encontrada nos pacientes com fung@l rermal. Como os metabolitos do omeprazol sé&acipalmente eliminados via hepatica, sua
eliminagdo diminuina proporcédo atearance de creatinina individual. Porém, a disposicdo dweprazol ndo é afetada pelos variados graus dendé&sb
renal, nos quais é compensada pela secregéo diliaentada. E recomendado ajuste de dosagem emtpaaiem disfuncdo hepatica, principalmente nos
tratamentos de longo prazo.

Teratogenicidade, mutagenicidade e reproducécestudos com animais revelaram reacfes adversa®toes(teratogénicos, embriogénicos ou outros) e
nao existem estudos controlados em mulheres gsiadanulheres em idade fértil. Estudos em aningislaram evidéncia do aumento da ocorréncia de
dano fetal, mas sem evidéncia confirmada em humanos

Mulheres gravidas: Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Nao existem estudos adequados e bem controladms saiso do omeprazol durante a gravidez e lact&@@dcentragdes de omeprazol foram detectadas no
leite materno ap6s a administracdo oral de 20mgid0 da concentragdo de omeprazol no leite mat@honenor do que 7% do pico sérico. Essa
concentragdo corresponde a 0,004mg de omepraz@DémL de leite. Tendo em vista que o omeprazolagegaxdo no leite materno, o risco potencial de
reacOes adversas sérias em lactentes e o risaucjadtde tumorigenicidade mostrado pelo omepramokstudos de carcinogenicidade em ratos devem ser
considerados para a deciséo entre interromper mantacdo ou o omeprazol, levando-se em conta atémota da medicagdo para a mée.

inibicdes sdo consequéncia fisioldgica da inibipanunciada da secrecdo &cida, séo benignas eepareversiveis. A acidez gastrica reduzida devido a
qualguer motivo, incluindo tratamento com inibidome bomba de prétons, aumenta a contagem gadgeidmctérias normalmente presentes no trato
gastrintestinal. O tratamento com medicamentos rgdezem a acidez géastrica pode levar ao risco uncgoonaior de infeccdes gastrintestinais por
Salmonella e Campylobacter, segundo estudo de Garcia Rodriguez e Ruigom&Z)19

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Embora em menor propor¢cdo do que os antagonistas étneprazol também pode inibir o metabolismo fdasiacos que dependem do citocromo P-450
monoxigenase hepética.

Nesses casos, quando houver necessidade de acaamstoncomitante desses tipos de farmacos, redarse a adequacéo de suas doses. Anticoagulantes,
cumarina ou derivados da indandiona; diazepamtofemai e varfarina (medicamentos metabolizados p@tagdo hepética) podem ter sua eliminagdo
retardada pelo omeprazol; benzodiazepinicos, giofosas ou dissulfiram; depressores da medula dssedministracdo concomitante pode aumentar os
efeitos leucopénicos e/ou trombocitopénicos de araBamedicagdes, se necessario o uso concomiti@wtsm ser considerados os efeitos toxicos); estudos
de interacdo de omeprazol com outros farmacosaratic que ndo ha influéncia sobre: cafeina, femageteofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno,
propranolol, metoprolol, ciclosporina, lidocainajirgdina, estradiol, eritromicina e budesonida; ashie o tratamento concomitante de omeprazol e
claritomicina, foi observado aumento nas concefigaplasmaticas de ambas as substancias, maswnéoihieracdo com o metronidazol ou a amoxicilina.
As combinacdes que contém algumas das seguintdsap@es, dependendo das quantidades presentesy padsar alteracdes devido ao aumento do pH
gastrintestinal pelo omeprazol, podendo resultaretucdo da absor¢do dos seguintes farmacos: ®sterampicilinas; sais de ferro; itraconazol e
cetoconazol.

N&o foram observadas interacdes na administragémnoatante de omeprazol com antiacidos.

Estudos de interacdo de omeprazol indicaram quéaadiuéncia sobre etanol.

N&o foram observadas interacdes na administragémpoatante de omeprazol com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O omeprazol deve ser conservado em temperaturaatelfil5 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Aspectos fisicosblister de aluminio plastico incolor contendo afsulas.

Caracteristicas organolépticascépsula verde/branco.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de sua fabricagdo isgpresembalagem.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Adultos

Ulceras duodenais20mg uma vez ao dia, antes do café da manh4,tdutaas a quatro semanas.

Ulceras gastricas e esofagite de reflux@0mg uma vez ao dia, antes do café da manha,tduraatro a oito semanas.

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

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneiraaaisénistrar a menor dose capaz de reduzir a seTigégstrica acida
abaixo de 10mEq durante a hora anterior a proxiosa.dA posologia inicial € normalmente de 60mg esedinica; posologias superiores a 80mg/d devem
ser administradas em duas vezes.

As capsulas devem ser tomadas imediatamente agesfdicdes, preferencialmente pela manha.

9. REAGOES ADVERSAS

Reagdo comum cefaleia, diarreia, constipacéo, dor abdominalseapflatuléncia, vémito, regurgitagdo, infeccaotrdto respiratério superior,

(>1% e < 10%) tontura, rash, astenia, dor nas costas e tosse.

Reacéo parestesia, sonoléncia, ins6nia, vertigem. Aumeiat® enzimas hepaticas (alanina, aminotransfenasesaminase-glutamico-

incomum oxalacética-sérica, transpeptidase-gamaglutansilafase alcalina e bilirrubina). Erupgéo ou prurigtticaria, mal-estar.

(>0,1% e < 1%)

Reacéo rara confusdo mental reversivel, agitacdo, agressividddpressdo, alucinages (especialmente em esta#le),gginecomastia,

(> 0,01% e < xerostomia, trombocitopenia, agranulocitose, papeitia, encefalopatia hepatica (em pacientes csufigiéncia hepatica grave

0,1%) pré-existente), hepatite com ou sem ictericia, ficiéincia hepatica, artralgia, fraqueza musculaalgra, fotossensibilidade,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsowréhge epidérmica toxica, alopecia, reacdes deerbgmsibilidade
(angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite int@aktchoque anafilatico), aumento da transpiragdema periférico, turvagao
da viséo, alteragcéo do paladar, hiponatremia.

- Experiéncia pés-comercializacédo
As reagOes adversas descritas abaixo foram idsrtds durante a comercializagéo de omeprazol. Esdgées foram relatadas espontaneamente por uma
populagdo de tamanho desconhecido, portanto néssével estimar a real frequéncia ou estabelecarralagéo de causalidade com o medicamento.

Desordens cardiacas angina, taquicardia, bradicardia, palpitacdo

Desordens da pele e tecido eritema nodosaash, inflamacgédo da pele, petéquias, plrpura, pele seca
subcutaneo

Desordens do ouvido e labirinto tinido

Desordens do sistema linfatico e anemia, leucopknieocitose, neutropenia, anemia hemolitica, émemgaloblastica
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hematolégicas

Desordens do sistema nervoso

tremor, letargia

Desordens do sistema reprodutivo e
mama

dor testicular

Desordens do tecido musculo
esquelético e conectivo

dor nas costas, espasmo muscular (céibra), distimbiscular, fratura 6ssea, miosite, dor nos memb
inferiores, rabdomidlise

Desordens gastrintestinais

pancreatite, célon irritavel, descoloracdo fecatpmatite, colite microscépica, gastrite atréfipalipose
glandular fandica de estémago, hipergastrinemiafagite, duodenite, distensédo abdominal. Durante
tratamento prolongado, foi observada alta freqwédei aparecimento de cistos glandulares gastiitssas
alteragbes sdo consequéncias fisiolégicas da pe@dm inibicdo da secrecdo acida, sendo benigna:
parecendo reversiveis

5 €

Desordens genéticas, familiares ou
congénitas

mutagdo genética

Desordens gerais e problemas no
local de administracéo

fadiga, dor no peito, edema periférico, atrofiardacosa da lingua

Desordens hepatobiliares

necrose hepatica, doenca hepatocelular, doencstatata

Desordens metabdlicas e
nutricionais

Hipomagnesemia, hipoglicemia, hipercalemia, dingéaida absorcéo de vitamin?z Bnorexia

Desordens oculares

diplopia, irritagdo e inflamacéo ocular, sindronealho seco, atrofia Optica, neuropatia Gptica ésajca
anterior e neurite optica.

Desordens psiquiatricas

desordens psiquiatricas, desordens do sono, apatimsismo, ansiedade, sonhos anormais

Desordens renais e urinarias

polaciiria, nefrite intersticial, pidria microscépj proteindria, hematdria, glicosuria, lesdes igna
dificuldade urinaria

Desordens respiratérias, toracicas e
mediastinais

epistaxe, dor de garganta, dispneia

Desordens vasculares

hipotenséo, vasculite leucoclastica cutanea

Infeccdes e infestacbes

infecgbes do trato urinario, pneumonia, candidéssdagica, diarreia p@lostridium difficile, superinfecgdo

Investigacéo

creatinina sérica elevada, aumento da pressadmiréeimento de peso

Leséo, envenenamento ou
complicacdes por procedimentos

efeito carcinogénico

Neoplasias benignas, malignas e
indefinidas

cancer gastroduodenal tem sido reportado em pasiecdm sindrome ZE em tratamentos longos cq
omeprazol e acredita-se ser uma manifestacédo dgasebjacente, que é conhecido por estar assamato
tais tumores

m

Em casos de eventos adversos,

notifique ao Sistemde Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

em

Doses Unicas orais de até 160mg foram bem toler@farelatos de superdose em humanos referem-agea dcima de 2.400mg (120 vezes a dose clinica

recomendada). As manifestacdes foram variaveiglaitam confusdo, sonoléncia, visdo embacada,daqlia, ndusea, vomito, diaforese, flushing, dor de

cabeca, boca seca e outras reacdes similares éwadess na experiéncia clinica. Os sintomas foramsitorios e nenhum efeito clinico sério foi ratht

guando o omeprazol foi tomado sozinho. Nao ha aeittiespecifico para o omeprazol, ele é extensivammaatabolizado pelas proteinas plasmaticas e néo é

facilmente dialisavel. Na ocorréncia de superdaleme ser adotado tratamento de suporte e sintamddioses Unicas de omeprazol a 1.350mg/kg,

1.139mg/kg e 1.200mg/kg foram letais em camundqmatas e cachorros, respectivamente. Os animegseptaram sedacao, ptose, tremores, convulsées e
atividade reduzida da temperatura corporal e rapia.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

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
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CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria 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 peticao/ ificiicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versodes Apresentacoes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
NA —objeto de | 11550 Inicial
pleito desta i Atualizacéo conforme 20mg — Caixa comn
notificacéo de Texto de Bulg RDC 47/2009 VPIVPS 500 céapsulas
P — RDC 60/12 ' '
eletrénica




