OMEPRAZOL
Composicédo de Omeprazol
Cada capsula contém: omeprazol(gastrorresistente) 10 mg/20 mg. Excipiente g.s.p. 1 capsula.
Posologia e Administragdo de Omeprazol

Ulcera duodenal: administrar 20 mg de Omeprazol ao dia, de preferéncia antes do café da manha, durante 2 semanas.
Caso ndo ocorra a cicatrizagdo, o tratamento deve prosseguir por mais duas semanas.

Ulcera gastrica e esofagite de refluxo: administrar 20 mg de Omeprazol ao dia, antes do café da manh3, durante 4 semanas.
Caso ndo ocorra a cicatrizagdo, recomenda-se um tratamento adicional de mais quatro semanas.

Observagdo: nos pacientes refratarios a outros tratamentos, deve-se administrar 40 mg de Omeprazol ao dia, em
tomada Unica antes do café da manh&, durante 4 semanas para os casos de Ulcera duodenal € 8 semanas para 0s casos
de dlcera gastrica e esofagite de refluxo grave, apds as quais devera ocorrer a cicatrizagdo.

Tratamento de manutengdo: na prevengdo de recidivas em pacientes com Ulcera gastrica € pouco responsivos,
recomenda-se administrar 20 mg de Omeprazol ao dia. Em caso de necessidade, a dose pode ser aumentada para 40
mg de Omeprazol uma vez ao dia.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a posologia deve ser adaptada de acordo com a resposta individual de cada paciente,
mantendo o tratamento pelo tempo necessario para uma resposta clinica satisfatéria e a critério médico. Recomenda-se
a dose inicial de 60 mg de Omeprazol ao dia, em tomada Unica, antes do café da manh&. A maioria dos casos é
controlada com doses de 20 a 120 mg ao dia. Posologias superiores a 80 mg/dia devem ser administradas em 2
tomadas diarias. Tratamentos prolongados por mais de 8 semanas, somente sdo aplicados na sindrome de Zollinger-Ellison,
devendo ser efetuadas verificacdes periddicas doestomago através de endoscopias ou radiografias.

Pacientes idosos ou com fung&o hepatica ou renal comprometidas: ndo é necessario ajustar as doses.

Manutengdo: Ulcera duodenal e esofagite de refluxo, 10 mg 1 vez ao dia.

Criancas: ainda ndo ha experiéncias com o uso de Omeprazol.

Superdosagem: ndo ha informagdes disponiveis sobre casos de superdosagens.

Doses Unicas orais de até 160 mg de Omeprazol em Unico dia foram bem toleradas. Nos casos de superdosagem grave,
proceder ao tratamento sintomético do paciente em local especializado.

Precau¢des de Omeprazol

Gravidez e lactagdo: Omeprazol ndo deve ser administrado a mulheres gravidas ou lactantes. Em caso de necessidade, o
médico deve avaliar se o beneficio potencial da administragdo justifica o risco para o feto. Os estudos em animais, em
longo prazo, mostraram a possibilidade de ocorréncia de acloridria e conseqiiente elevacdo da concentragdo sérica

de gastrina. Entretanto, isto ndo se observa no tratamento por curto espago de tempo, em torno de 2 a 4 semanas,
geralmente indicado para a maioria dos casos de dlcera duodenal. Porém, nos casos de tratamento prolongado, como

na esofagite de refluxo e na Ulcera gastrica deve-se dar maior atengdo a possibilidade de aumento da concentragdo da gastrina.
Nos casos de llcera gastrica, deve ser verificada a benignidade da lesdo antes do tratamento. Em pacientes com

fungdes hepética e renalnormais ndo se observaram alteragdes nos parametros laboratoriais com a administragdo

do Omeprazol. Entretanto, pacientes com fungdes hepatica ou renal alteradas devem ser monito rizados durante o
tratamento com o produto.

Reac¢des Adversas de Omeprazol

Nauseas, vomitos, gastroenterite, obstipagio, flatuléncia, diarréia transitdria, cefaléia, tontura, sonoléncia, insénia, fraqueza, dor
muscular e rash cutaneo. Houve relatos isolados de ginecomastia, leucopenia,trombocitopenia, angiodema, febre e distlrbios
visuais. Durante tratamento prolongado tem sido observado aparecimento de cistos glandulares gastricos benignos e
reversiveis. Essas reagdes sdo de intensidade leve e desaparecem, em geral, com a continuagdo do tratamento, ou logo
apds sua suspensdo. - Interagdes medicamentosas: os estudos indicaram que o Omeprazol pode retardar a velocidade
do metabolismo do diazepam, da fenitoina e da warfarina, drogas metabolizadas por oxidag&o hepatica. O Omeprazol pode
interferir na eliminacdo de algumas drogas importantes no ponto de vista terapéutico pela inibicdo do sistema
dependente do citocromo P-450 monoxigenase hepética. Recomenda-se assim que quando do uso simultédneo

do Omeprazol com drogas cujo metabolismo depende desse sistema, as doses das mesmas sejam ajustadas
adequadamente, com a monitorizagdo do paciente. Nao foram observadas interagdes com propranolol, teofilina,
lidocaina, quinidina, metoprolol e amoxicilina, mas pode haver interagdo medicamentosa com outras drogas que
também sejam metabolizadas através do sistema enzimatico do citocromo P-450. Ndo foram observadas interagées
com a administragdo simultanea de Omeprazol com antiacidos.

Contra-Indicac6es de Omeprazol
Em pacientes com hipersensibilidade ao Omeprazol e aos componentes da férmula
Indicagdes de Omeprazol

Tratamento da dlcera duodenal, Glcera gastrica, esofagite de refluxo, sindrome de Zollinger-Ellison e pacientes refratarios a outros
tratamentos.



Apresentacdo de Omeprazol
Caixas com 20 capsulas de 10 mg e caixas com 10 capsulas de 20 mg.
OMEPRAZOL - Laboratério

QIF Quim. Intercontinental Farm.
Av. Itaborai, 1425

S&o Paulo/SP - CEP: 04135001
Tel: (11)276-6733

Fax: (11 5)589-0236

Ver outros medicamentos do laboratério "QIF Quim. Intercontinental Farm."


http://www.bulas.med.br/laboratorio/32408/qif+quim+intercontinental+farm.htm

