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Omeprazol pellets
Antiulceroso — inibidor da bomba de protons

Apresentacao: Pellets a 8,5 e a 10%

CAS: 73590-58-6

Sindnimos: nda

Férmula Molecular: C;;H;gN;05S

Peso Molecular: 345,40

Fator de corregdo: E necessario uso de fator de correcdo de acordo com teor descrito em laudo de anélise
Fator de umidade: n3o se aplica

Fator de equivaléncia: ndo se aplica

USO ORAL

O omeprazol inibe uma enzima localizada na parede do estdbmago acarretando a diminuigdo da produgdo do acido
no estdbmago. Este medicamento apresenta agdo maxima apds alguns dias de tratamento.

O omeprazol capsula é indicado no tratamento de Ulceras pépticas benignas, gastricas ou duodenais; esofagite de
refluxo; sindrome de Zollinger-Ellison (hiperacidez gastrica).

Para o tratamento da doenga do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol ja provou ser
efetivo para alivio dos sintomas e cicatrizagdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes
atuais (DEVAULT KR, 2005).

Propriedades

O Omeprazol pellets esta indicado para o tratamento de:

- Ulcera péptica géstrica, ou duodenal;

- Esofagite de refluxo;

- Sindrome de Zollinger-Ellison;

- Profilaxia de aspiragdo de conteudo gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

Mecanismo de ag¢do

O omeprazol reduz a secregdo acida gdstrica por meio de mecanismo de agdo altamente seletivo. Este
medicamento produz inibigdo especifica da enzima H + /K + -ATPase (“bomba de prétons”) nas células parietais.
Esta agdo farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da formagdo de acido no estdmago, proporcionando,
assim, uma inibicdo altamente efetiva, tanto da secre¢do acida basal, quanto na estimulada, independentemente
do estimulo. O omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo agdo sobre
receptores de acetilcolina e histamina. O inicio da a¢do deste medicamento é rdpido e o controle reversivel da
secregdo acida é obtido com uma Unica administragdo didria. Dose didria Unica do medicamento oferece uma rapida
e efetiva inibicdo da secregdo dacida gastrica com efeito méaximo atingido dentro dos primeiros quatro dias de
tratamento. Ndo foi observado até o momento, fenébmeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol. A
taxa de ligagdo proteica é de aproximadamente 95%.

O omeprazol é completamente metabolizado, principalmente no figado, no sistema citocromo P450, mais
especificamente na isoenzima CYP2C19 (e em menor grau CYP3A4), sendo seus metabdlitos desprovidos de agdo
significante na secregdo acida. Aproximadamente 80% da dose administrada sdo excretada como metabdlitos na
urina e o restante é encontrado nas fezes.

Comprovagao eficacia

Com relagdo a redugdo na secregdo acida, o omeprazol sédico demonstrou ser efetivo com redugdo da secrecdo
acida basal de 33,9 mmol/h para 9,5 mmol/h apds dose Unica de 40mg (ROHSS K, 2007) .

Para o tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol ja provou ser
efetivo para alivio dos sintomas e cicatrizagdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes
atuais (DEVAULT KR, 2005).

Na doenga ulcerosa péptica, sua eficicia também ja foi amplamente estudada. Quando associada a infecgdo por
Helicobacter pylori os estudos atestam a eficacia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicagdo da
bactéria (CHEY WD, 2007).

Na doenga ulcerosa péptica ndo relacionada ao H. pylori, como na sindrome de Zollinger-Ellison, sua eficacia
também ja foi comprovada embora haja necessidade de doses mais elevadas do que quando a lesdo é associada a
infecgdo (QUAN C, 2002).
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Indicagdes e aplicagbes

O Omeprazol pellets esta indicado para o tratamento de:

- Ulcera péptica géstrica, ou duodenal;

- Esofagite de refluxo;

- Sindrome de Zollinger-Ellison;

- Profilaxia de aspiragdo de conteudo gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

Concentragao usual

A dose para adultos no tratamento de Ulcera duodenal ativa, desordens gastroesofagicas de refluxo ou na esofagite
severa é de 20mg/dia durante 4 a 8 semanas. Nas condigdes patoldgicas hipersecretdrias, inicialmente 60mg/dia.
Doses até 120mg/3 vezes ao dia tém sido administradas. Nas Ulceras gastricas, administrar 40mg/dia durante 4 a 8
semanas. No tratamento da H pylori, a dose oral para adultos é de 20mg/2 vezes ao dia, combinando a terapia com
Claritromicina, antagonistas H2 ou outros. Usualmente utiliza-se de 10 a 40mg. Geralmente 20mg via oral em jejum
pela manha

N&o é necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criangas: Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranga do uso do omeprazol sédico em criangas, seu
uso ndo estd recomendado nesta faixa etaria.

Informagdes de Seguranga

Adverténcias: Quando ha suspeita de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser
precocemente afastada, uma vez que o tratamento com omeprazol sédico pode aliviar os sintomas e retardar o
diagndstico desta patologia.

Gravidez e lactacdo: Omeprazol sédico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada
ou durante a lactagdo, a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais
para o feto. Estudos realizados evidenciaram que a administracdo de omeprazol sédico a mulheres gravidas em
trabalho de parto, em doses de até 80mg durante 24 (vinte e quatro) horas ndo acarretou qualquer efeito adverso
para a crianga. Além disso, estudos em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncias de risco com a
administragdo de omeprazol durante a gravidez e lactagdo e ndo se observaram toxicidade fetal, ou efeitos
teratogénicos. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também n&o ha estudos controlados em
mulheres grévidas.

Reagdes adversas
Omeprazol pellets é bem tolerado, e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reacGes
foram relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia. Gastrointestinal: diarreia; obstipagdo; dor abdominal;
nauseas/vomitos; flatuléncia. Blau Farmacéutica S/A.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutdneas; sonoléncia; insbnia; vertigem. Hepatico:
aumento dos niveis de transaminases. Pele: dermatite devido a substancias de uso interno; prurido; urticaria.
Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: desorientagdo ndo especificada; agitagdo; hostilidade; depressdo; alucinagdes,
principalmente em pacientes em estado grave. Enddcrino: ginecomastia. Gastrointestinal: boca seca; estomatite
sem outra especificacdo; estomatite por Candida; candidiase gastrointestinal (candidiase ndo especificada).
Hematoldgico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia. Hepatico: encefalopatia hepatica em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave pré-existente; hepatite com ou sem ictericia; insuficiéncia hepatica.
Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia. Pele: resposta fototdxica, eritema polimorfo;
sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise epidérmica toxica; alopecia sem outra especificagdo. Outros: reagdes de
hipersensibilidade como, por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite tubulo-intersticial; choque
anafildtico. Sudorese; edema periférico; visdo turva; parageusia (alteracdo do paladar); hiponatremia,
hipomagsenemia, hipocalcemia, hipocalemia, deficiéncia de cianocobalamina.

Contraindicagées
O omeprazol pellets ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade ao omeprazol ou a
qualquer componente da formula. O omeprazol pellets deve ser utilizado somente sob orientagdo médica. Vocé ndo
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deve utilizar este medicamento durante a gravidez e a amamentacgdo, exceto sob orientagdo médica nos casos em
que os beneficios do tratamento para a paciente superam os riscos potenciais para o feto ou para o lactente.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez durante ou apds o término do tratamento ou se for
amamentar durante o uso deste medicamento

Interag6es medicamentosas

A utilizagdo de omeprazol sddico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a redugdo da eficicia deste farmaco
uma vez que se trata de uma pré- medicagdo que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabdlito
ativo. A competigcdo pela isoenzima com o omeprazol leva a prejuizo na terapéutica deste agregante plaquetario.
Desta forma, o uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado. A absorgdo de alguns farmacos pode
ser alterada devido a diminuigdo da acidez intragdstrica. Portanto, pode-se prever que, durante o tratamento com
omeprazol sddico, a absorg¢do de cetoconazol diminuird, assim como durante o tratamento com outros inibidores
da secre¢do acida, ou com antidcidos. Ndo foi encontrada interagdo com a administracdo concomitante de
antiacidos ou alimentos. Como omeprazol sédico é metabolizado pelo figado, mediante citocromo P450, pode
prolongar a eliminagdo de diazepam, varfarina e fenitoina. Pacientes sob tratamento com varfarina ou fenitoina
devem ser monitorados, podendo ser necessdria uma redugdo da dose destes farmacos. Entretanto, em pacientes
sob tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante com omeprazol sddico, na dose de 20mg/dia,
ndo alterou a concentragdo sanguinea da fenitoina. Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com
varfarina concomitantemente com 20mg/dia de omeprazol, ndo apresentaram altera¢cdes no tempo de coagulagdo.
Durante tratamento concomitante de omeprazol sédico com claritromicina, ocorre aumento nas concentragdes
plasmaticas de ambas as substancias. Estudos de interagdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras
medicagbes indicam que 20-40mg de omeprazol sédico administrado repetidamente ndo tém influéncia sobre
outros farmacos como cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol,
etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

Recomendag¢bes farmacotécnicas

Composicdo dos pellets: manitol, sucrose, fosfato hidrogenado dissddico, lauril sulfato de sddio,
Hidroxipropilmetilcelulose (HPMC), carbonato de cdlcio, amido, copolimero de acido metacrilico, dietil ftalato,
diéxido de titanio, talco, dgua purificada.

Excipiente sugerido: pellets inertes.

Informagoes de armazenamento
Verificar a informagédo no rétulo do produto.
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