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Nesses casos recomenda-se doses de 20 mg uma vez ao dia. O alivio dos sintomas é rapido e a cicatri-
zagao ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos. Se ndo ocorrer cicatrizagao nesse periodo
recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro do qual, geralmente ocorre a cicatrizagéo.
Erradi do do H. pylori iado a ulcera
= Tratamento com esquema triplo: NEPRAZOL 20 mg, amoxlclllna 1g e claritromicina 500 mg, 2 vezes
I -0 dia, durante uma semana.
I [ratamento com esquema duplo:
—— NEPRAZOL 40-80 mg/dia, associado a 1,5 g de amoxicilina em doses divididas durante duas semanas.
I Esofagite de refluxo grave em criangas (a partir de 1 ano):
O tratamento deve ter intenso acompanhamento médico e as doses recomendadas séo de acordo com o
I peso corpdreo: 10-20 kg — 10 mg uma vez ao dia, maior de 20 kg — 20 mg uma vez ao dia. N&o € necessa-
I |0 © ajuste das doses em idosos e em doentes com fungéo renal comprometida. Em pacientes com fungéo

hepatica comprometida, dose diaria de 10-20 mg geralmente é suficiente, visto que nesses pacientes a
biodisponibilidade e a meia-vida plasmatica de omeprazol estdo aumentadas.

Superdosagem:

Foram recebidos poucos relatos de superdosagem com omeprazol. Foram descritas na literatura doses
de até 560 mg e foram recebidos relatos ocasionais de doses Unicas orais que atingiram até 2400 mg de
omeprazol (120 vezes a dose clinica recomendada geralmente). Nausea, vomito, tontura, dor abdominal,
diarreia e cefaleia foram relatados na superdosagem de omeprazol. Também foram descritos em casos
individuais de apatia, depressao e confuséo.

Os sintomas descritos em relagédo a superdosagem com omeprazol foram transitérios e nao foi relatada
nenhuma consequéncia grave devido a superdosagem de omeprazol.

A taxa de eliminagao nao foi alterada (cinética de primeira ordem) com doses elevadas e néo foi
necessario nenhum tratamento especifico.

Uso em idosos:

N&o ha restrigdes posolégicas nem sdo requeridos cuidados especiais quando do uso do omeprazol
em pacientes idosos.

N° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagens
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NEPRAZOL &) CIMED

omeprazol

Forma Far
Capsula

e Ap

20 mg — embalagens com 14, 28 e 56 capsulas.

uso ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAI

Composigao:

Cada capsula de 20 mg contél
omeprazol a 8,5% 235,2941 mg*
Excipientes** .s.p. 1 capsula
*equivalente a20 mg de omeprazol base

**pellets inertes

Informacgdes ao paciente:

NEPRAZOL é um medicamento & base de omeprazol e age bloqueando a produgéo acida reduzindo

com isto a acidez estomacal. Desta forma, NEPRAZOL esta indicado para as doengas acido-pépticas.

Cuidados de conservagao: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Prazo de validade: o prazo de validade esta impresso nas embalagens do produto. NAO USE MEDI-

CAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar

ao seu médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Recomenda-se a administragdo de NEPRAZOL antes do café da manh&, com meio copo de liquido.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informar ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Podem ocorrer: nauseas, dor de cabegca,

diarreia, priséo de ventre, gases, tontura e, mais raramente, erupgéo cutanea. Informe seu médico se

vocé tem ou ja teve alergia ao produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Atencao: Este medicamento contém Aclicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores

de Diabetes.

Informe seu médico caso esteja ou tomar ou il i

NEPRAZOL nao deve ser uti em individi que ap! hip ibili hecida ao

omeprazol ou a qualquer componente da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o

tr Durante o tr como ousode outro

devera ser feito com o conhecimento do seu médico.

O uso de alcool ndo é recomendado durante o tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO

PARA SUA SAUDE.

Informacgdes Técnicas

Caracteristicas:

O omeprazol reduz a secregao acida gastrica através de mecanismo de acéo altamente seletivo.

NEPRAZOL produz inibigao seletiva da enzima H+K+ ATPase (bomba de prétons) nas células parietais. _
Esta agéo farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da formagao de &cido no estémago, pro- GG o
porcionando assim, uma inibigao altamente efetiva tanto da secre¢éo acida basal quanto da estimulada, ——
independentemente do estimulo. Nao foi observado até o momento fenémeno de taquifilaxia durante o 01
tratamento com omeprazol. A acidez gastrica reduzida devido a qualquer motivo, incluindo tratamento RSN
com inibidores da bomba de prétons, aumenta a contagem gastrica de bactérias normalmente presentes I

no trato gastrintestinal. O tratamento com medicamentos que reduzem a acidez gastrica pode levar a um

risco um pouco maior de infecgdes gastrintestinais como por Salmonella e Campylobacter. ]
Apds administragao oral, a absorgao ocorre no intestino delgado e é geralmente completada entre 3 — 6 ————————
horas. Aingestao concomitante de alimentos nao influi na sua biodisponibilidade. Ataxa de ligag&o protéi-
ca é de aproximadamente 95%. O omeprazol € completamente metabolizado, principalmente no figado,

no sistema citocromo P450, sendo seus metabdlitos desprovidos de agdo significante na secrecéo acida.
Aproximadamente 80% da dose administrada é excretada como metabdlitos na urina e o restante nas
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fezes. O Helicobacter pylori esta associado & doenca cloridro-péptica incluindo Ulceras duodenal e
gastrica, nas quais, cerca de 95% e 70% dos pacientes, respectivamente, estdo infectados com esta
bactéria. O H. pylori é o principal fator no desenvolvimento da gastrite. O acido gastrico e o H. pylori
agem conjuntamente como principais fatores no desenvolvimento da Ulcera péptica. A erradicagédo
do H. pylori com omeprazol e antimicrobianos esta associada a um rapido alivio nos sintomas, altos
indices de cicatrizagdo das lesdes mucosas e remissdo em longo prazo da doenga ulcerosa péptica.

Criangas:
Dados disponiveis do uso em criangas (de 1 ano ou mais) sugerem que a farmacocinética, dentro das
doses recomendadas € similar aquela relatada em adultos.

Indicagoes:

NEPRAZOL esta indicado para:

« Tratamento de Ulceras gastrica e duodenal.

« Tratamento de esofagite de refluxo.

« Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison.

« Tratamento de manutengdo para prevengao de recidiva em pacientes com ulcera duodenais, pacientes
pouco responsivos com Ulcera gastrica e tratamento de manutengdo para pacientes com esofagite de
refluxo cicatrizada. Tratamento de pacientes que apresentam risco de aspiragéo de conteudo gastrico
durante anestesia geral (profilaxia de aspiragao acida).

« Tratamento da erradicagé@o de H. pylori associado a Ulcera péptica.

« Tratamento e prevengao de erosdes ou Ulceras gastrica / duodenal associadas a anti-inflamatérios
nao-hormonais (AINH).

Contraindicagoe:
NEPRAZOL é contraindicado em pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a droga.

Precaucoes e Adverténcias:
Na presenca de qualquer sintoma alarmante (como perda de peso nao intencional, vomitos recorrentes,
disfagia, hermatémese ou melena) e quando ha suspeita de Ulcera gastrica, a posslblhdade de mallgnlda-
de da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que o tratamento com NEPRAZOL pode aliviar os
sintomas e retardar o diagnéstico desta patologia.

Como outros medicamentos antissecretorios gastricos, o omeprazol favorece o desenvolvimento de
bactérias intragastricas por diminui¢do do volume e da acidez do suco gastrico.

Gravidez e Lactagdo: como para a maioria das substancias medicamentosas, NEPRAZOL nao deve ser
administrado quando houver suspeita ou durante a gravidez e lactag&o, a ndo ser que, a critério médico, os
beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o feto. Doses de até 80 mg durante 24 horas
foram administradas a mulheres gravidas em trabalho de parto, ndo revelando qualquer efeito adverso
para a crianga. Estudos em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncias de risco com a
administracdo de omeprazol durante a gravidez e lactagcdo e ndo se observou toxicidade fetal ou
efeitos teratogénicos.

Interagées medicamentosas:

Aabsorgao de algumas drogas pode ser alterada devido a diminuigao da acidez intragastrica. Portanto,
pode-se prever que durante o tratamento com omeprazol a absor¢&o de cetoconazol e itraconazol ira
diminuir, assim como durante o tratamento com outros inibidores da secre¢do acida ou com antiécidos.
Nao foi encontrada interagdo com a administragdo concomitante de antiacidos ou alimentos. Como o
omeprazol ¢ metabolizado pelo figado através do citocromo P450 pode prolongar a eliminagéo do
diazepam, varfarina ou fenitoina, os quais s&o substratos desta enzima.

Os doentes sob tratamento com varfarina ou fenitoina devem ser monitorados, podendo ser necessaria
uma reducgdo na dose destas drogas. Entretanto, pacientes sob tratamento continuo com fenitoina o
tratamento com omeprazol na dosagem de 20 mg/dia nao alterou a concentracdo sanguinea de fenitoina.
Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com varfarina concomitantemente com 20 mg/dia
de omeprazol ndo apresentaram alteragdes no tempo da coagulagéo.

Durante o tratamento concomitante de omeprazol com claritromicina ocorre aumento nas concentragdes
plasmaticas de ambas as substancias, mas nao ha interagdo com metronidazol ou amoxicilina. Estes
antimicrobianos sao usados junto com omeprazol no tratamento da erradicagao do Helicobacter pylori.
Estudos de interagdo medicamentosa de omeprazol com outras drogas indicam que 20 — 40 mg de ome-
prazol administrados repetidamente, nao tem influéncia sobre outras drogas, como: cafeina, fenacetina,
teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina,
estradiol, eritromicina e budesonida.

Reacgoes adversas:
NEPRAZOL ¢é bem tolerado e as reagdes adversas sd@o geralmente leves e reversiveis. As seguintes
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reagbes foram relatadas, entretanto, em muitos casos nao foi possivel estabelecer relagao consistente
com o tratamento:

Frequentes:
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrintestinal: diarreia, constipagdo, dor abdominal, ndusea, vémito e flatuléncia.

Pouco Frequentes:

Sistema nervoso central e periférico: tontura, parestesia, sonoléncia, insénia e vertigem.
Hepatico: Aumento das enzimas hepaticas.

Pele: erupgao e/ou prurido, urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras:

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental reversivel, agitagéo, agressividade, depresséo e
alucinagdes, principalmente em pacientes em estado grave.

Endécrino: ginecomastia.

Gastrintestinal: boca seca, estomatite e candidiase gastrintestinal.

Hematoldgico: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e pancitopenia.

Hepatico: encefalopatia em pacientes com insuficiéncia hepatica grave pré-existente, hepatite com ou
sem ictericia e insuficiéncia hepatica.

Musculo-esquelético: artralgia, fraqueza muscular e mialgia.

Pele: fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica,
alopécia.

Outros: reagdes de hipersensibilidade, como: angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial e
choque anafilatico, aumento da transpiragao, edema periférico, turvagéo da visao, alteragao do paladar
e hiponatremia.

Durante o tratamento prolongado tem sido observado com alta frequéncia o aparecimento de cistos
glandulares gastricos. Essas alteragoes sao uma consequencwa fisiolégica da pronunciada inibigdo da
secregdo acida, sendo benignos e parecendo ser reversiveis.

Interferéncias em Exames Laboratoriais:
Nao s&o conhecidos relatos.

Posologia:

Adose usual em casos de Ulcera duodenal, tlcera gastrica e esofagite de refluxo é de 20 mg, administra-
das antes do café da manha. Nos pacientes com Ulcera duodenal, o alivio dos sintomas é rapido e a cica-
trizagéo ocorre no prazo de duas semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes que nao obtiveram
cicatrizagao neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 2 semanas, dentro do qual
geralmente ocorre a cicatrizagao. Nos pacientes com Ulcera gastrica ou esofagite de refluxo, o alivio dos
sintomas é rapido e a cicatrizagao ocorre em 4 semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes que
nao obtiveram cicatrizagao neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas,
dentro do qual, normalmente ocorre a cicatrizagéo.

Nos doentes pouco responsivos com Ulcera gastrica ou duodenal e pacientes com esofagite de refluxo,
recomenda-se a dose diaria de 40 mg, uma vez por dia, por um periodo de 4 semanas para aqueles com
ulcera duodenal e de 8 semanas para os casos de Glcera gastrica ou esofagite de refluxo grave, dentro
dos quais usualmente ocorre a cicatrizagao.

Tratamento de manuteng&o:

Para prevenir a recidiva em pacientes pouco responsivos com Ulcera gastrica, recomenda-se a adminis-
tragao diaria de 20 mg de omeprazol. Se necessario, a dose pode ser aumentada para 40 mg, uma vez
ao dia. Para prevengao de recidiva em pacientes com Ulcera duodenal e para tratamento de manutengdo
de paclente com esofagite de refluxo cicatrizada, a dose recomendada é de 10 mg uma vez ao dia. Se
necessario a dose pode ser aumentada para 20 — 40 mg uma vez ao dia.

Sindrome de Zollinger — Ellison:

Recomenda-se uma dose inicial de 60 mg, uma vez ao dia, que devera ser ajustada individualmente e
por um periodo de tempo que sera determinado pela evolugao clinica do paciente. Todos os casos com
doenga grave e resposta inadequada a outros tratamentos foram efetivamente controlados em mais
de 90% dos pacientes, com doses entre 20 e 120 mg diariamente. Doses acima de 80 mg devem ser
divididas em duas tomadas.

Profilaxia de Aspiracao:
Recomenda-se 40 mg na noite anterior a cirurgia, seguida de 40 mg na manha da cirurgia.

Tr epl Gao de aAINH:

e ulcera gastri
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