duodenais e durante 4 a 8 semanas para ulceras gastricas e esofagite
de refluxo. Na profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite de refluxo
recomenda-se 10 ou 20 mg antes do café da manha. Em pacientes com
Sindrome de Zollinger-Ellison a dosagem deve ser individualizada
de maneira a se administrar a menor dose capaz de reduzir a secregao
gastrica acida abaixo de 10mEq durante a hora anterior a proxima dose.
A posologia inicial € normalmente de 60 mg em dose Unica; posologias
superiores a 80 mg/dia devem ser administradas em 2 vezes.

A dose recomendada na esofagite de refluxo para criangas com
idade superior a 1 ano é de 10 mg em dose Unica administrada pela
manha com auxilio de liquido. Para criangas acima de 20 Kg, utilizar
OMEPRAMED® 20 mg. Caso a crian¢a tenha dificuldade de engolir,
as capsulas podem ser abertas e o seu conteudo pode ser misturado
com liquido e ingerido imediatamente. Se necessario, a dose podera
ser aumentada, a critério médico, até, no méaximo, 40 mg/dia.

Superdosagem:

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

Além do tratamento sintomatico, nenhuma recomendacgéo terapéutica
especifica pode ser dada nos casos de superdosagem.

Pacientes idosos:

OMEPRAMED® podera ser usado em pacientes acima de 65 anos
de idade, desde que observadas as contraindicagdes, precaugoes,
interacdes medicamentosas e reagdes adversas deste medicamento.

N° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide embalagens

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

A
2
>

N

S

Reg. MS 1.4381.0063 S8 %
Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra - CRF-MG 10.883 i' :;’
%‘ﬁmwﬁ‘f 8
Registrado por: CIMED Industria de Medicamentos Ltda. 3
Rua Engenheiro Prudente,121 - CEP: 01550-000 o
Sao Paulo/SP - CNPJ: 02.814.497/0001-07 =R
21
Fabricado por: CIMED Industria de Medicamentos Ltda. E
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG §

CEP: 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98
Industria Brasileira - ® Marca Registrada

SERVICO DE ATENDIMENTO
nimon
Uosoo 704 46 47

ONEIFARMA

OMEPRAMED®

omeprazol

Forma farmacéutica e Apresentagoes:
Capsula de 10 mg - Embalagens com 14 capsulas
Capsula de 20 mg - Embalagens com 7, 14, 28 e 462 capsulas

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL

Composigao:

Cada capsula de 10 mg contém:

omeprazol

Exmplentes q.s.p..
* pellets inertes (sacarose powdona Iactose estearato de magnésio

e talco).

Cada céapsula de 20 mg contém:

omeprazol

Ex0|p|entes q.s.p. .
* pellets inertes (sacarose powdona Iactose estearato de magnésio

e talco).

Informagoes ao paciente:

OMEPRAMED® apresenta agdo maxima apds alguns dias de tratamen-
to. Esta indicado nas Ulceras pépticas benignas, tanto gastrica como
duodenal, esofagite de refluxo e na Sindrome de Zollinger-Ellison.
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Uma vez aberto, conserva-lo
em sua embalagem original.

O prazo de validade é de 24 meses apds a data de fabricagdo impres-
sa nas embalagens do produto. NAO UTILIZE O PRODUTO APOS
O PRAZO DE VALIDADE, SOB O RISCO DE NAO PRODUZIR OS
EFEITOS ESPERADOS.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento,
ou apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragéo do tratamento.

Recomenda-se a administragdo de OMEPRAMED® antes do café da
manha, com meio copo de liquido.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
As reagdes adversas com omeprazol sdo bastante raras, porém, informe
seu medico do aparecimento de rea¢des desagradaveis, tais como: dor
de cabeca, cansago, diarreia e dor muscular.

Atencgao: Este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser




usado com cautela em portadores de Diabetes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo, a menos que,
a critério médico, os beneficios do tratamento para a paciente superem
os riscos potenciais para o feto ou para o lactente.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Informagées Técnicas

Caracteristicas:

O omeprazol age por inibigdo da H*K* ATPase, enzima localizada
especificamente na célula parietal do esttmago e responsavel por
uma das etapas finais no mecanismo de produgéo de acido a nivel
gastrico. Assim, através dessa agao seletiva, ha uma diminuigao da
acidez tanto pela redugéo da secregéo acida basal como da estimulada
pela pentagastrina. A administracéo diaria de OMEPRAMED® em dose
unica, via oral, causa rapidamente a inibicdo da secregéo acida gastrica.
Indicagoes:

OMEPRAMED® esta indicado nas Ulceras pépticas benignas, tanto
gastrica como duodenal.

Os resultados obtidos na ulcera duodenal s&o superiores aos obtidos
na Ulcera gastrica, verificando-se indices de cicatrizacdo de quase
100% apods 2 a 4 semanas de tratamento, com as doses recomenda-
das. Outra caracteristica resultante dos estudos clinicos foi a eficacia
do omeprazol no tratamento de Ulceras resistentes a outros tipos de
agentes antiulcerosos, embora seu papel exato, nessas condigées, nao
tenha sido totalmente esclarecido.

Os resultados na Ulcera duodenal, com apenas 2 semanas de tratamen-
to, evidenciam niveis de cura geralmente superiores a 70%, que estéo
acima dos observados com outros agentes antiulcerosos.

A esofagite de refluxo requer periodos mais prolongados de tratamen-
to. Mesmo assim, apds 4 semanas ja se observam indices de cura
superiores a 80%.

Pelas suas caracteristicas de agédo, o omeprazol esta indicado também
nos estados de hiperacidez gastrica, na prevengéo de recidivas de
Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison.
O omeprazol também ¢é indicado no tratamento de erradicacdo do
H. pylori em esquemas de terapia multipla e na protegdo da mucosa

gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios ndo-esteroidais.
Na esofagite de refluxo em criangas com mais de 1 ano de idade.

Contraindicagées:

OMEPRAMED® ¢é contraindicado em pacientes que tenham hipersensi-
bilidade conhecida ao omeprazol ou a qualquer componente da férmula.
Ainda ndo ha estudos conclusivos com omeprazol durante a gravidez e
a lactagao, razdo pela qual n&o ¢ indicado nesses periodos, a ndo ser
que o médico decida que os beneficios do tratamento sejam superiores
aos riscos potenciais para o feto.

Precaucgoes:

O omeprazol ndo provocou alteragdes laboratoriais relativas a fungao
hepatica e renal em individuos normais. Entretanto, deve ser adminis-
trado com supervisdo adequada a individuos com fungéo hepatica ou
renal alteradas.

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

Interagdes medicamentosas:

Embora em menor proporgédo que os antagonistas H,, o omeprazol
também pode inibir o metabolismo das drogas que dependem do cito-
cromo p-450 mono oxigenase hepatica. Nesses casos, quando houver
necessidade da administragdo concomitante desse tipo de drogas,
recomenda-se a adequagao das doses das mesmas.

- diazepam, fenitoina e warfarina (medicamentos metabolizados por
oxidagao hepatica) podem ter sua eliminagéo retardada pelo omeprazol.
- E necessario verificar as dosagens dessas drogas, bem como vigiar
possiveis interagcdes com teofilina.

- Nao verificou interagdo com propranolol.

- Nao foram observadas interagdes na administragdo concomitante de
omeprazol com antiacidos ou alimentos.

Reacgoes adversas:

Nao sdo frequentes e, quando presentes, geralmente tém intensidade
leve, desaparecendo com a continuacdo do tratamento ou apds a
suspensdo do mesmo. As mais comuns sdo: cefaleia, astenia, diarreia,
gastroenterite, dor muscular, reagdes alérgicas (incluindo, raramente,
anafilaxia) e purpura ou petéquia.

Posologia:

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

A dose oral para adultos é de 20 mg, administrada uma vez ao dia
antes do café da manha, durante 2 a 4 semanas no caso de Ulceras




