ou

- Depressores da medula ossea (a ini 40 cor i pode

se ne ario o uso i , devem ser consit os efeitos toxicos);
- Esludos de interagdo de omeprazol com outros farmacos indicaram que ndo ha influéncia sobre outros farmacos como cafeina, fenacetina,
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 concentragoes plasmaticas de ambas as
substancias, mas nao houve interagdo com o metronidazol ou a amoxicilina.
As combinagdes contendo algumas das seguintes medicacoes, dependendo das quantidades pi , podem causar des, devido
ao,aumento do pH gastrintestinal pelo omeprazol, podendo resultar na redugéo da absorgao dus segulnles farmacos:
— Esteres de ampicilinas;
— Sais de ferro;
- ltraconazol e cetoconazol.

os efeitos leucopénicos e/ou trombocitopénicos de ambas

Nao foram des na ini a itante de com antiacidos ou alimentos.

REAQ()ES ADVERSAS

N&o s&o frequentes e, quando presentes, geralmente sao de intensidade leve, coma a0 do ou apos a
suspensao do mesmo.

Frequentes (> 1/100)
Sistema nervoso central e periférico: Cefa\ela
Diarreia, lor inal, ndusea/vomitos e flatuléncia.

Pouco frequentes (> 1/1000 e < 1/100}
Sistema nervoso central e periférico: Tontura, parestesia, sonoléncia, insonia e vertigem.
Hepaticos: Aumento das enzimas hepaticas (alanina, amir transamir amico- ética-sérica, trar
gama%utamn fosfatase alcalina e bilirrubina).

ele: Erupgao e/ou prurido, urticaria.
Outros: Mal-estar.
Raras (< 1/1000)
Sistema nervoso central e periférico: Confusao mental ivel, agitacao, ag ividad P ao e inaco inci em
estado grave.
Endécrino: Ginecomastia.

is: Boca seca, ite, candidiase gastrintestinal.

; 6git L tr i 1a, agranulocitose e pancitopenia.,
Hepatico: Encefalopatia em pacientes com insuficiencia hepatica grave preexistente, hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepatica.
Musculo-esquelético: Artralgia, fraqueza muscular e mialgi
Pele: Fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de%{evens Johnsons, necrdlise epidérmica toxlca alopecia.
Outros: Reacdes de como febre, bror nefrite i choque atico. Aumento da
transpiracédo, edema periférico, turvacdo da visao, alteragéo do paladar e hiponatremia.
Reacdées adversas por Sistema Orgéanico
Efeitos cardiovasculares: Dor peito, angina, taquicardia, bradicardia.
Efeitos Vasculite let cutanea, eritema nodoso, rash cutaneo.
Efeitos ) aumento de peso, hlpercalemla lesbes renais, nefrite intersticial aguda, diminui¢ao da
absorcao de vitamina B12.
Efeitos gastrintestinais: Dor abdominal, gastrite atréfica, diarreia por Clostridium difficile, polipose glandular findica de estémago, cancer
gaslnco hlpergastrmemla superinfeccao.

feitos anemia |
anemia megaloblastica.
Efeitos imunolégicos: Hipotensao, efeito carcinogénico, alteracées celulares, mutagao genética.
Efeitos musculo-esquelético: Dor lombar, caimbra, disturbio muscular, fratura do uadril, miosite, dor nos membros inferiores, rabdomiclise.
Efeitos neurolégicos: Astenia, apatia, nervosismo, ansiedade, sonhos anormais, fadiga.
Efeitos oftalmolégicos: D\sturblos oculares como inflamacéo, diplopia, irritagao e sindrome do olho seco, atrofia Optica, neuropatia 6ptica
isquémica anterior e neurite
Efeitos renais: Nefrite |nlersnclal |nfecgoes do trato urinario, pitiria microscopica, proteinuria, hemattria, glicostiria, dor testicular e creatinina
sérica elevada.
Efeitos respiratérios: Pneumonia, tosse, epistaxe, dor de garganta.

esofagite, duodenite, letargia, dispneia, dificuldade urinaria, distensao abdominal,

Durante o tratamento prolongado foi observada alta frequéncia de de cistos gastricos. Essas o s&o
consequéncias fisiolégicas da pronunciada inibicao da secrec¢ao acida, sendo benlgnas e parecendo reversiveis.
SUPERDOSE

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

Os relatos de superdosagem em humanos referem-se a doses acima de 2400 mg (120 vezes a dose clinica recomenda). As manifestagdes
foram varidveis e incluiram confusao, sonoléncia, visdo embacada, taquicardia, ndusea, vomito, diaforese, flushing, dor de cabega, boca
seca, e outras reagoes similares as observadas na expenenc\a clinica. Os smiomas foram Irans\lcnos e nenhum efeito clinico sério foi relatado
quando © omeprazol foi tomado sozinho. N&o ha antidoto ele pelas proteinas
plasmancas e nao é facilmente dializavel. Na ocorréncia de superdosagem deve ser adotado tratamento de supurte e sintomatico.

Doses unicas de omeprazol a 1350, 1139 e 1200 mg/kg foram letais em camundongos, ratos e cachorros, respectivamente. Os animais
apresentaram sedacao, ptose, tremores, convulsdes e atividade reduzida da temperatura corporal e respiratoria.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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omeprazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa com microgranulos gastroresistentes.

Embalagens contendo 14 cépsulas gelatinosas com microgranulos de 10 mg.
Embalagens contendo 7, 14 e 28 capsulas gelatinosas com microgranulos de 20 mg.
Embalagens contendo 7 cépsulas gelatinosas com microgranulos de 40 mg.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada cépsula com microgranulos gastroresistentes contém:

G) GERMED

10 mg, 20 mg ou 40 mg
1 capsula

g.8.p.
*manitol, lactose, sacarose, hipromelose, ftalato de hipromelose, dlcool cetilico, dlcool isopropilico, &gua purificada e acetona.
- Atengao: este medicamento contém agticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acf\o DO MEDICAMENTO
O omeprazol age na diminui¢ao da quantidade de acido produzida pelo estémago.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO

O omeprazol ¢ indicado para tratar certas condi¢des em que haja muita producéo de &cido no estémago. E usado para tratar tlceras gastricas
(estdmago) e duodenais (intestino), e o refluxo gastroesofagico (quando o suco gatrico do estémago volta para o eséfago). Muitas vezes o
omeprazol é usado também na combinagao com outros antibidticos para tratar as tlceras associadas as infecgoes causadas pela bactéria
Helycobacter pylori.

O omeprazol também pode ser usado para tratar a doenca de Zollinger-Ellison, que é quando 0 estémago passa a produzir 4cido em excesso.
Também é usado para tratar dispepsia, condicao que causa acidez, azia, arrotos ou indigestao.

Em complementagao, o omeprazol é usado para evitar sangramento do trato gastrointestinal superior em pacientes seriamente doentes.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicagoes

O omeprazol nao deve ser usado em pessoas com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol ou a qualquer componente de sua formulagéo.
Adverténcias e Precaucoes

Antes da utilizacao de omeprazol vocé deve informar ao seu médico sobre a presenca das condi¢Ses abaixo:

- Presenca de alguma reacao alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos;

- Presenca de outros tipos de alergias, como a alguma alimento, corante, conservante ou a animais.

A Presenca de outros problemas de saude pode afetar o uso deste medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar:

- Doenga no figado ou histéria de doenca hepatica — esta pode levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

- Atencao: este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

O uso de omeprazo\ com alguns tipos de medicamentos nao é recomendado mas podera ser necessario. Nestes casos, seu médico podera
alterar a dose e a frequéncia dos medicamentos: atazanauvir, clorazepato, delavirdine, metotrexato.

Muitos medicamentos nao devem ser utilizados junto com a alimentagéo ou com certos tipos de alimentos, pois podem ocorrer algumas
alteragdes. A utilizagao de alcool e tabaco também pode causar interagdes com alguns medicamentos. Converse com seu médico a respeito.
Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada. Nao ha
estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a
administrac@o deve ser feita apenas por via oral.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Este medicamento nao deve ser izado por | avidas sem ori
Este i nao tem a faixa eta
Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejav
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

MODO DE USO

Tome as cépsulas de omeprazol imediatamente antes das refeicdes, preferencialmente pela manha.

Para pacientes com dificuldade de engolir, as capsulas podem ser abertas e os microgranulos intactos podem ser dissolvidos numa pequena
quantidade de suco de frutas ou agua fria, il antes da oral. Todos os microgranulos de dentro da capsula devem
ser dissolvidos antes de serem ingeridos. Os microgranulos nao devem ser mastigados.

Os microgranulos nao devem ser misturados com leite antes da administrag&o.

Pode demorar vérios dias até que ocorra alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio destas dores podem ser usados antiacidos junto
com omeprazol, salvo orientagao contréria do seu médico.
Utilize este > durante o

tratamento quando seu médico assim deiermlnar

médica ou do cirurgido-dentista.

pelo seu médico, mesmo que vocé esteja se sentindo bem, s6 interrompa o

Esquecimento da dose
Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome—-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo ao horario da dose seguinte, esqueca a
dose perdida e volte a tomar no horario habitual. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Nao use i sem o do seu médico. Pode ser prejudicial para sua saude.

Slga a ori Y” de seu medlco, sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao i o seu médico.

Nao use o medlcamento com o prazo de validade vencndo Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos como dor no estémago, permnas ou no peito; bolha ou sangramento labial; urina escura ou com
sangue; calafrios, feridas ou ulceras na boca; dificuldade, queimacao ou dor ao urinar; febre; dor generalizada, desconforto ou fraqueza; dor
nas juntas, perda de apetite, dor ou caimbras musculares; irritagao ou nos olhos; coceira ou ardor
na pele; presenca de bolhas, tlceras ou pontos brancos nos labios, boca ou érgaos genitais; Sangramento hemalomas cansaco e fraqueza
anormais.

APROVAQAO DE ARTE FINAL
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CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

No caso de ingestao acidental de grande quanhdade deste medicamento, 0 médico deve ser avisado imediatamente.

Os sinais de uma provével st s&o: confus&o, sonoléncia, secura na boca, batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares, dor generalizada, dor de cabeca, suor excessivo, ndusea ou vomito.

Muitos destes efeitos podem ocorrer normalmente e néo necessitam de atencéo médica. Estes efeitos indesejéveis podem desaparecer
durante o tratamento assim que seu organismo se adequar & medicacdo. Seu médico pode também ser capaz de Ihe dizer quais as maneiras
de se prevenir ou reduzir muito destes efeitos indesejaveis. Cheque com seu médico se alguns destes efeitos persistirem ou incomodarem
ou se voce tiver duvidas a respeito de:

- Dor de estémago ou abdominal;

- Dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipagéo, tosse, diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de
cabega, azia, perda da voz, dor muscular, congestao nasal, ndusea ou vémito, coriza, erupgao cutanea ou coceira na pele, sintomas de
resfriado, cansago ou sonoléncia anormais.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de Iote e as datas de fabricagéo e validade estao impi no cartucho do i Né&o use i com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicament

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, quimicamente denominado como 5-metoxi-2[t2[(4-metoxi-3,5-dimetil-2-
p\ndlml) metil] sulfinil]-1H-benzimidazol, uma mistura racémica de dois enantioméros que inibe a secre¢ao acida gastrica. Sua formula empirica
é C17H19N303S, seu peso molecular é de 345,42. Sua férmula estrutural é:

OCH;

omeprazol

FARMACODINAMICA

O omeprazol age por inibicéo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estémago e responsavel por uma

das etapas finais no mecanismo de producao de acido a nivel gastrico. Esta aga@o farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da
de acido no 1ando assim uma inibicéo altamente efetiva tanto da secregao dcida basal quanto da estimulada,

independente do estimulo. O omeprazol atua de forma especifica nas células parietais, ndo possuindo agéo sobre os receptores de acetilcolina

e histamina. A administra¢éo diria do omeprazol em dose Unica, via oral causa répida inibicao da secre¢ao 4cida géstrica.

FARMACOCINETICA

Absorcao: a biodisponibilidade oral & cerca de 30 a 40%. Apos doses orais de 20 mg a 40 mg a biodisponibilidade absoluta é de 30-40%

(comparada & administragao aumenta apés administracoes repetidas em cerca de 65% do

estado de equilibrio. O baixo grau de biodi i devido ao pré-:
sta

em cerca de 100% as doses IV em com doengcas hepaticas crénicas.
A biodisponibilidade do omeprazol é maior em pacientes mais velhos comparados aos pacientes mais jovens. A biodisponibilidade média do
omeprazol em pacientes com sindrome Zollinger-Ellinson (68%) nao foi significantemente diferente de pacientes sadios mais velhos (79%)
ou mais jovens (54%).

A disponibilidade medla slstem\ca do omeprazol oral em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10-62
mL/min/1,43m2) foi de 7

Efeito de a presenga de alimento afeta o nivel, mas ndo a extensao da absorgao.

Distribuicao: a taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas é de 95-96%. O farmaco se liga principalmente a albumina sérica e a glicoproteina
alfa-1-4cida. A ligagao protéica média (95,2%) do omeprazol em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10-62
mL/min/1,73 m2) nao foi significantemente diferente de voluntarios sadios.
O volume de distribuicéo é de 0,34 a 0,37 L/kg, sendo menor em idosos do que em pacientes mais jovens. De acordo com um estudo realizado
o volume de dlslnbuu;ao de 0,24 L/kg foi relatado em pacientes mais velhos comparados aos 0,34-0,37 L/kg dos pacientes mais jovens.

de radio-marcado (IV e oral), 60% da i i total foram na urina durante
as primeiras 6 horas Durante 4 dias seguintes, 75 a 78% da dose administrada foi recuperada na urina e 18 a 19% nas fezes. Quantidades
insignificantes do farmaco inalterado foram eliminadas via renal ou pelas fezes. Nas doses terapéuticas, o omeprazol ndo se apresentou
como indutor enzimético dos citocromos da subfamilia do P450 (CYP) isorforme S-mefenitoina hidroxilase também conhecido como CYP2C19.
Muitos pacientes com deficiéncia neste sistema imatico serao es lentos do . Pacientes que sao lentos
metabolizadores podem produzir concentragoes plasmaticas 5 ou mais vezes mais altas que os pacientes com a enzima normal. Em pacientes
idosos o clearance plasmético do omeprazol esta diminuido e a ASC da concentracéo plasmatica estd aumentada em comparagéo aos

individuos jovens sadios. nesses 1éticos sdo proprias da redugao do metabolismo secundario pela diminui¢ao
do fluxo e do volume sanguineo hepatico.
Os melabolltos h|drm«n ulfc s&0 inativos.

p é predcmlnamememe rena\ (77%). Apds administracdo de uma dose Unica oral de solugéo de
, uma pequena x.. antidade do farmaco i via renal. A mawor parte da dose (77%) é excretada na urina na

forma de 6 ou mais A d e foi nas fezes.

O clearance corpéreo total é cerca de 500-600 mL/min, dlrmnulndo para 70 mL/min em paclemes com doenca hepatica cronica e para 250

mL/min em pacientes geriatricos.

A meia-vida de eliminac&o é cerca de 0,5-1 h e aumenta para quase 3h em pacientes com doenca hepética cronica. A meia-vida plasmatica

média em pacientes com insuficiéncia renal cronica (clearance de creatinina de 10-62 mL/min/1,73m2) € de 0,6 h, nao sendo significantemente

diferente de voluntdrios sadios. A meia-vida plasmatica média de 80 mg de omeprazol administrados oralmente em pacientes com sindrome

de Zollinger-Ellinson foi de 2,4 +/- 0,5 h (variacao de 1,2 a 5,6 h). Esta meia-vida ¢ significantemente mais longa em pacientes sadios, mas

nao em individuos mais velhos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na secrec@o 4cido-gastrica:

O omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo agao sobre receptores de acetilcolina e histamina
(Larsson H et al. Scand J Gastroenterol 1985; 20 (suppl 108): 23-35)Ref.

A inibicao da secregao &cida esta relacionada & area sob a curva da concentracao plasmatica versus tempo (ASC) de omeprazol e nao a
concentragdo plasmatica real no devido tempo.

Nao foi observado até o momento, fenémeno de ilaxia durante o com
Gastroenterology 1994; 106: 60-4)Ref.

Outros efeitos relacionados 2 inibicao acida:

Durante tratamento a longo prazo foi relatado um aumento na frequéncia de cistos glandulares gastricos. Estas inibicdes sdo uma
consequéncia fisioldgica da inibicdo pronunciada da secregao 4cida, sao benignas e parecem ser reversiveis.

(Merki HS; Wilder — Smith C.

Aacidez gasmca reduzida devida a qualquer motivo, incluindo tratamento com |mb|dores da bomba de prétons, aumenta a contagem gastrica
de bactéri no trato gastr [e]  que reduzem a acidez gastrica pode levar a
um risco um pouco maior r de infecgdes gastrointestinais, como por e Camp (Garcia Rodl LA; F A
Epidemiology 1997; 8 (5): 571-4)Ref.

INDICAGOES

O omeprazol esta indicado para tratamento das tlceras pépticas benignas (géstricas ou duodenais). Os resultados obtidos na tlcera duodenal
s&o superiores aos obtidos na Ulcera gastrica, verificando-se indices de cicatrizacdo de quase 100% apo’s 2 a4 semanas de tratamento, nas
doses recomendadas. Outra caracteristica resultante dos estudos clinicos foi a eficacia do das ulceras

aos outros tipos de agentes antiulcerosos, embora seu papel exato, nessas condi¢oes, ndo tenha sldo tolalmeme esclarecido.

Os resultados sobre ulcera duodenal, com apenas 2 semanas de tratamento, evidenciaram niveis de cura geralmente superiores a 70%,
acima dos observados com outros agenles antiulcerosos.

A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados de tratamento. Mesmo assim, ap6s 4 semanas ja foram observados indices de cura
superiores a 80%.

Devido suas caracteristicas, 0 omeprazol esta indicado também nos estados de hiperacidez gastrica, na prevencgao de recidivas de tlceras
gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison.

O omeprazol também estd indicado no tratamento de erradicacao do H. pylori em esquemas de terapia miltipla e na protecéo da mucosa
gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios nao-esteroidais e também na esofagite de refluxo em criangas com mais de 1 ano de
idade (J.Pediatric Gastroenterol Nutr.2007;45(1):50-5).

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ao omeprazol.

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

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

As capsulas de omeprazol devem ser tomadas imediatamente antes das refei¢oes, preferencialmente pela manha.

Para os pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas de omeprazol pcdem ser aberlas e os microgranulos intactos podem ser
dissolvidos numa pequena quantidade de suco de frutas ou agua fria, 40 oral. Todos os microgranulos
de dentro da cépsula devem ser dissolvidos antes de serem ingeridos. Os mlcrogranulos nao devem ser mastigados.

Os microgranulos nao devem ser misturados com leite antes da administragao.

Esquecimento de dose: no caso de esquecimento de dose o médico deve orientar para que a dose seja tomada assim que for lembrada.
No entanto, se estiver préximo ao horario da dose seguinte, a dose perdida deve ser desprezada e o paciente deve voltar a tomar a préxima
dose no horario habitual. Nao devem ser tomadas duas doses ao mesmo tempo.

POSOLOGIA

A dose oral para adultos é de 20 mg, administrada uma vez ao dia antes do café da manhé, durante 2 a 4 semanas no caso de ulceras
duodenais e durante 4 a 8 semanas para ulceras gastricas e esofagite de refluxo. Na profilaxia de Ulceras duodenais e de
refluxo recomenda-se 10 ou 20 mg antes do café da manha.
Em pacientes com Si de Elli: ad deve ser indivi i de maneira a se administrar a menor dose capaz de
reduzir a secregao gastrica 4cida abaixo de 10 mEq durante a hora anterior & proxlma dose. A posologia inicial € normalmente de 60 mg em
dose Unica; posologias superiores a 80 mg/dia devem ser administradas em 2 v

Adose recomendada na esofagite de refluxo para criancas com idade superior a 1 ano é de 10 mg em dose Unica administrada pela manha
com o auxilio de liquido. Para criancas acima de 20 kg utilizar omeprazol 20 mg. Caso a crianca tenha dificuldade para engolir, as cépsulas
podem ser abertas e o seu contetido pode ser misturado com liquido e ingerido imediatamente. Se necessario, a dose podera ser aumentada,
a critério médico, até, no maximo, 40 mg/dia.

ADVERTENCIAS
O omeprazol ndo provocou alteragdes laboratoriais relativas a funcao hepatica e renal em individuos normais. Entretanto, deve ser
administrado com supervisao adequada a individuos com fungao hepatica ou renal alteradas.

PRECAUCOES

Na terapia em longo prazo com omeprazol ha o risco de gastrite atréfica.

Na presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesao deve ser precocemente afastada, uma vez que o uso do omeprazol
pode aliviar os sintomas e retardar o diagnéstico desta patologia.

da fertilidade

Esludos com animais revelaram efeitos adversos nos fetos (teratogénicos, embriogénicos ou outros) e ndo existem estudos controlados em
mulheres gravidas ou com mulheres em idade fértil.

Estudos em animais revelaram evidéncia do aumento da ocorréncia de dano fetal, mas sem evidéncia confirmada em humanos.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por avidas sem cao médica ou do cirurgido-dentista.

Nao existem estudos adequados e bem controlados sobre o uso do omeprazol durante a gravidez e lactagao. Concentragoes de omeprazol
foram detectadas no leite materno apés a administragdo oral de 20 mg. O pico da concentragdo de omeprazol no leite materno foi menor do
que 7% do pico sérico. Esta concentragao corresponde a 0,004 mg de omeprazol em 200 mL de leite. Tendo em vista que o omeprazol é
excretado no leite matero, o risco potencial de reagbes adversas sérias em lactentes, e o risco potencial de tumorigenicidade mostrado pelo
omeprazol em estudos de carcinogenicidade em ratos, devem ser considerados para a decis@o entre interromper a amamentagao ou o
omeprazol, levando-se em conta a importancia da medicagao para a mae.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso pediatrico: Sho limitadas as experiéncias do uso do omeprazol em criancas.

Pacientes |dosos: Embora ndo seja necessario ajuste de dose em pacientes idosos, o nivel de eliminacao estara reduzido e sua
biodisponibilidade aumentada. Os pacientes devem ser monitorados adequadamenle

Insuficiéncia renal: Nao é necessario ajuste de dosagem nos i to renal. Em com insuficiéncia renal
cronica com clearance de creatinina entre 10-62 mL/min/1,73m2, a dlsposlgao do omeprazol nao fol slgmhcanlemente diferente da encontrada
nos pacientes com fungao renal normal. Como os do a hepatica, sua eliminagado
diminui na propor¢ao do clearance de creatinina individual. Porém, a disposicao do omeprazol nao e aietada pelos vanadcs graus de disfuncao
renal, nos quais é compensada pela secrec¢ao biliar aumentada.
Insuficiéncia hepatica: E recomendado ajuste de dosagem em

com disfungao hepatica, principalmente nos tratamentos em longo

Atengao: Este medicamento contém agticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor proporgéo que os antagonistas H2, o omeprazol também pode inibir o metabolismo dos farmacos que dependem do
citocromo P-450 monoxigenase hepética. Nesses casos, quando houver necessidade da administragdo concomitante desses tipos de
farmacos, recomenda-se a adequagao das doses dos mesmos.

- Anticoagulantes, cumarina ou derivados da indandiona;

— Diazepam, fenitoina e varfarina (medicamentos metabolizados por oxidagao hepéatica) podem ter sua eliminacéo retardada pelo omeprazol.




