Lozeprel®

Multilab IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda
capsulas

20 mg




MULTILAB:

Lozeprel®

omeprazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Cépsulas com 20 mg de omeprazol - Embalagens contendo 14, 28, 56, ou 350 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

omeprazol (na forma de microgranulos gastrorreSiStENtes) .......ocueerueeriieruieriieerienieeiee e eiee e 20 mg
EXCIPICNLES. ...cvvieiiiiiieiieeiie ettt S0 vveenrreenreenireereenreereenereeaeeenneas 1 comprimido

(manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, laurilsulfato de s6dio, carbonato de calcio, amido,
croscarmelose sodica, metilparabeno sodico, propilparabeno soédico, hipromelose, didoxido de titanio,

polimetacrilicocopoliacrilato de etila, talco, polissorbato 80, ftalato de etila e hidroxido de s6dio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para tratar certas condi¢des em que ocorra muita producio de acido no estomago. E usado
para tratar ulceras gastricas (estdbmago) e duodenais (intestino) e refluxo gastroesofagico (quando o
suco gastrico do estdmago volta para o esdfago). Muitas vezes o omeprazol ¢ usado também na
combinagdo com outros antibidticos para tratar as Ulceras associadas as infecgdes causadas pela
bactéria Helycobacter pylori. O omeprazol também pode ser usado para tratar a doenca de Zollinger-
Ellison, que ocorre quando o estdmago passa a produzir acido em excesso. Também ¢ utilizado para
tratar dispepsia, condicdo que causa acidez, azia, arrotos ou indigestdo. Pode ser usado também para

evitar sangramento do trato gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Lozeprel® é um medicamento cuja substincia ativa, o omeprazol, atua diminuindo a quantidade de

acido produzida pelo estomago.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado por pessoas alérgicas ao omeprazol ou a qualquer componente de sua

formulacgao.

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

Antes da utilizacio de Lozeprel®, vocé deve informar o seu médico sobre a presenca das seguintes
condigdes: reagao alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros
tipos de alergias, como a algum alimento, corante, conservante ou a animais. A presenga de outros
problemas de saude pode afetar o uso deste medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar:
doenga no figado ou historia de doenga hepatica — essa doenga pode levar ao aumento do omeprazol no
seu organismo.

Mulheres gravidas: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencio: este medicamento contém acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores

de diabetes.

Cada cépsula de Lozeprel® 20 mg contém 0,11 g de sacarose.

O uso de Lozeprel® com alguns tipos de medicamentos ndo é recomendado, mas podera ser necessario.
Nesses casos, seu médico poderd alterar a dose e a frequéncia dos medicamentos, como por exemplo:
atazanavir, clorazepato, delavirdine, metotrexato.

A utilizagdo de alcool e tabaco também pode causar interagcdes com alguns medicamentos. Converse
com seu médico a respeito.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Céapsulas de cor verde e branca contendo microgranulos, brancos ou quase brancos, uniformes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por via oral imediatamente antes das refei¢des,
preferencialmente pela manha. Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas podem
ser abertas e os microgranulos intactos misturados com pequena quantidade de suco de frutas ou agua
fria e tomados imediatamente. Os microgranulos ndo devem ser mastigados ¢ nem misturados com
leite antes da administragdo. Pode demorar varios dias até que ocorra alivio das dores estomacais. Para
ajudar no alivio dessas dores, podem ser usados antidcidos junto com omeprazol, salvo orientagao
contraria do seu médico. Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo seu médico
e mesmo que vocé ja esteja se sentindo bem, s6 interrompa o tratamento quando seu médico assim
determinar.

- Adultos

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

Profilaxia de ulceras duodenais e esofagite de refluxo: 10mg ou 20mg antes do café da manha.
Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a
menor dose capaz de reduzir a secre¢do gastrica adequadamente. A posologia inicial ¢ normalmente de
60mg em dose Unica; posologias superiores a 80mg ao dia devem ser administradas em duas vezes.

- Esofagite de refluxo em criancas

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

Criancas acima de 20 kg: 20mg. Caso a crianca tenha dificuldade para engolir, as capsulas 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 necessaria, a dose poderd ser aumentada, a critério médico, até, no
maximo, 40mg ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do

tratamento. Nao interrompa 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, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao

horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas

doses a0 mesmo tempo.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, tais como:

Reac¢do comum (ocorrem entre > 1% e < 10% dos pacientes): cefaleia (dor de cabeca), diarreia,
constipacdo, dor abdominal, ndusea, flatuléncia (gases), vémito, regurgitacdo, infeccdo do trato
respiratorio superior, tontura, rash (erupcao cutanea), astenia (fraqueza), dor nas costas e tosse.

Reaciio incomum: (ocorrem entre > 0,1% e < 1% dos pacientes): parestesia (sensagdo de
formigamento), sonoléncia, insbnia, vertigem. Aumento das enzimas hepaticas (alanina,
aminotransferase, transaminase-glutamico-oxalacética-sérica, transpeptidase-gamaglutamil, fosfatase
alcalina e bilirrubina). Erupc¢édo ou prurido, urticaria, mal estar.

Reac¢do rara (ocorrem entre > 0,01% e < 0,1% dos pacientes): confusdo mental reversivel,
agitacdo, agressividade, depresséo, alucinagdes (especialmente em estado grave), ginecomastia
(crescimento de mamas em homens), xerostomia (boca seca), trombocitopenia (diminuicdo das
plaquetas no sangue), agranulocitose (diminuicdo dos globulos brancos do sangue), pancitopenia
(diminuicdo das células do sangue), encefalopatia hepéatica (em pacientes com insuficiéncia hepética
grave pré-existente), hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepética, artralgia (dor nas
articulacGes), fraqueza muscular, mialgia (dor muscular), fotossensibilidade (sensibilidade a luz),
eritema multiforme (manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracGes que podem acontecer
em todo o corpo), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrélise epidérmica toxica (grandes extensdes da pele
ficam vermelhas e morrem), alopecia (queda de cabelo), reagcdes de hipersensibilidade (angioedema,
febre, broncoespasmo, nefrite intersticial, choque anafilatico), aumento da transpiracdo, edema
periférico, turvacdo da visdo, alteracdo do paladar, hiponatremia (diminuicdo da concentracdo de sédio

no sangue).

Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atencdo médica. Esses efeitos
indesejaveis podem desaparecer durante o tratamento assim que Sseu organismo se adequar a
medicacdo. Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer quais as maneiras de se prevenir ou
reduzir muitos desses efeitos indesejaveis. Converse com seu médico se alguns desses efeitos
persistirem ou incomodarem ou se vocé tiver davidas.

- Experiéncia pds-comercializagédo

As reacOes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializacdo de omeprazol.

Estas reacOes foram relatadas espontaneamente por uma populacdo de tamanho desconhecido, portanto



ndo é possivel estimar a real frequéncia ou estabelecer uma relacdo de causalidade com o medicamento
Desordens cardiacas: angina, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), bradicardia (diminuigédo
da frequéncia cardiaca), palpitacéo.

Desordens da pele e tecido subcutaneo: eritema nodoso (nédulos vermelhos na pele), rash (erupc¢éo
cutanea), inflamacdo da pele, petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele), parpura (presenca de
sangue fora dos vasos), pele seca.

Desordens do ouvido e labirinto: tinido (zumbido).

Desordens do sistema linfatico e hematoldgicas: anemia, leucopenia (reducdo dos globulos brancos
no sangue), leucocitose (aumento dos globulos brancos no sangue), neutropenia (diminuicdo dos
neutréfilos no sangue), anemia hemolitica (anemia causada pela quebra de hemécias), anemia
megaloblastica (producdo de hemacias gigantes e imaturas).

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 (caibra),
disturbio muscular, fratura dssea, miosite (inflamacdo muscular), dor nos membros inferiores,
rabdomiolise (ruptura das fibras musculares).

Desordens gastrintestinais: pancreatite, célon irritavel, descoloracdo fecal, estomatite, colite
microscapica (inflamacdo do célon), gastrite atréfica, polipose glandular findica de estdmago (tipo de
polipo), hipergastrinemia (secrecdo excessiva de gastrina), esofagite (inflamacdo no eséfago),
duodenite (inflamacdo no duodeno), distensdo abdominal. Durante o tratamento prolongado, foi
observada alta frequéncia de aparecimento de cistos glandulares gastricos. Essas alteracdes sdo
consequéncias fisiolégicas da pronunciada inibicdo da secrecdo &cida, sendo benignas e parecendo
reversiveis.

Desordens genéticas, familiares ou congénitas: mutacdo genética.

Desordens gerais e problemas no local de administracdo: fadiga (cansago), dor no peito, edema
periférico (inchaco em bracos e pernas), atrofia da mucosa da lingua.

Desordens hepatobiliares: necrose hepatica, doenca hepatocelular, doenca colestatica (doenca das
vias biliares).

Desordens metabdlicas e nutricionais: hipomagnesemia (diminui¢do da concentracdo de magnésio
no sangue), hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue), hipercalemia (aumento da concentragéo

de potassio no sangue), diminuicdo da absorcéo de vitamina B, anorexia (diminuicao do apetite).

Desordens oculares: diplopia (visdo dupla), irritagdo e inflamacdo ocular, sindrome do olho seco,
atrofia Optica (perda de fibras do nervo dptico), neuropatia optica isquémica anterior (infarto do nervo

optico) e neurite dptica (inflamacéo do nervo optico).



Desordens psiquiatricas: desordens psiquiatricas, desordens do sono, apatia, nervosismo, ansiedade,
sonhos anormais.

Desordens renais e urinarias: polacitria (aumento da frequéncia urinaria), nefrite intersticial
(inflamacdo do tecido renal), pidria microscopica (presenca de leucdcitos na urina), proteindria
(presenca de proteina na urina), hematdria (presenca de hemacias na urina), glicosuria (presenca de
glicose na urina), lesdes renais, dificuldade urinaria.

Desordens respiratorias, toracicas e mediastinais: epistaxe (sangramento nasal), dor de garganta,
dispneia (dificuldade para respirar).

Desordens vasculares: hipotensdo (diminuicdo da pressdo arterial), vasculite leucoclastica cutanea
(inflamagdo em vaso sanguineo).

Infeccdes e infestagdes: infeccGes do trato urindrio, pneumonia, candidiase esoféagica, diarreia por
Clostridium difficile, superinfeccao.

Investigacdo: creatinina sérica elevada, aumento da pressao arterial, aumento de peso.

Leséo, envenenamento ou complicagdes por procedimentos: efeito carcinogénico.

Neoplasias benignas, malignas e indefinidas: cancer gastroduodenal tem sido reportado em pacientes
com sindrome Zollinger Ellison em tratamentos longos com omeprazol e acredita-se ser uma

manifestacdo da doenca subjacente, que é conhecido por estar associado com tais tumores.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac0es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de

atendimento.

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

Os sinais de uma provavel superdosagem sdo: visao embacada, confusdo, sonoléncia, secura na boca,
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabeca, suor excessivo, nausea ou
vomito. Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atencdo médica. Esses
efeitos indesejaveis podem desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a
medicacdo. Seu médico pode também ser capaz de dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir
muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou se voceé tiver duvidas a respeito de:
dor de estdmago ou no abdémen; dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipagdo (prisao de
ventre), tosse, diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabega, azia,
perda da voz, dor muscular, nariz entupido, ndusea ou vémito, 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 medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.

Esta Bula foi aprovada pela ANVISA em 13/11/2013.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARAABULA

Ndmero do Data da Data de
i Nome do assunto notificagao/ aprovagio Itens alterados
expediente cag ACa
peticao da peticdo
10457-SIMILAR - Dizeres Legais de
Incluséo Inicial de acordo com a bula
0988001/13-1 26/11/13 N/A do medicamento de
Texto de Bula— RDC mer
Referéncia
60/12
Peprazol.
10450-SIMILAR — Dizeres Legais de
Notificacéo de acordo com a bula
l 30/04/14 N/A do medicamento de

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Referéncia
Peprazol.




