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UNIPRAZOL®

omeprazol

Cépsula

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Capsula 20 mg: embalagem contendo 28 ou 56 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

OIMBPIAZOI™ Lottt b e bbbttt bbbt bt bt en e 20 mg

* na forma de microgranulos gastrorresistentes

Excipientes: manitol, sacarose, fosfato de sdédio dibasico, laurilsulfato de sodio, carbonato de calcio,
hipromelose, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, ftalato de etila, diéxido de titanio, talco, polissorbato
80, hidroxido de sddio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para tratar certas condicdes em que ocorra muita producdo de acido no estdmago. E usado para
tratar Ulceras gastricas (estdbmago) e duodenais (intestino) e refluxo gastroesofagico (quando o suco gastrico
do estdbmago volta para o esdfago). Muitas vezes o omeprazol é usado também na combinagdo com outros
antibidticos para tratar as Ulceras associadas as infec¢des causadas pela bactéria Helycobacter pylori. O
omeprazol também pode ser usado para tratar a doenga de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estbmago
passa a produzir acido em excesso. Também é utilizado para tratar dispepsia, condigdo que causa acidez,
azia, arrotos ou indigestdo. Pode ser usado também para evitar sangramento do trato gastrintestinal superior
em pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
UNIPRAZOL é um medicamento cuja substancia ativa, 0 omeprazol, atua diminuindo a quantidade de
acido produzida pelo estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o deve ser utilizado por pessoas alérgicas ao omeprazol ou a qualquer componente de sua formulagéo

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da utilizacdo de UNIPRAZOL vocé deve informar o seu médico sobre a presenca das seguintes
condigdes: reacao alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros tipos de
alergias, como a algum alimento, corante, conservante ou a animais. A presenca de outros problemas de
salde pode afetar o uso deste medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar: doenca no figado ou
histéria de doenca hepética — essa doenca pode levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

Mulheres gravidas
Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes. Cada capsula de UNIPRAZOL 20 mg contém 0,118 g de sacarose.



O uso de UNIPRAZOL com alguns tipos de medicamentos ndo é recomendado, mas podera ser necessario.
Nesses casos, seu médico poderd alterar a dose e a frequéncia dos medicamentos, como por exemplo:
atazanavir, clorazepato, delavirdine, metotrexato.

A utilizacdo de alcool e tabaco também pode causar interagdes com alguns medicamentos. Converse com
seu médico a respeito.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (capsula): capsula gelatinosa dura n°2, corpo azul claro e tampa azul escuro, contendo
pellets brancos a quase brancos.
Aspecto fisico (pellet): granulos brancos ou quase brancos, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por via oral imediatamente antes das refeicBes,
preferencialmente pela manha. Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas podem ser
abertas e os microgranulos intactos misturados com pequena quantidade de suco de frutas ou agua fria e
tomados imediatamente. Os microgranulos ndo devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da
administracdo. Pode demorar varios dias até que ocorra alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio
dessas dores, podem ser usados antigcidos junto com omeprazol, salvo orientagdo contraria do seu médico.
Utilize este medicamento durante o tratamento estabelecido pelo seu médico e mesmo que vocé ja esteja se
sentindo bem, s6 interrompa o tratamento quando seu medico assim determinar.

Adultos

Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manh4, durante duas a quatro semanas.
Ulceras géstricas e esofagite de refluxo: 20 mg uma vez ao dia, antes do café da manha, durante quatro a
oito semanas.

Profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite de refluxo: 10 mg ou 20 mg antes do café da manha.
Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneira a se administrar a menor
dose capaz de reduzir a secre¢do gastrica adequadamente. A posologia inicial é normalmente de 60 mg em
dose Unica; posologias superiores a 80 mg ao dia devem ser administradas em duas vezes.

Esofagite de refluxo em criangas

Criangas com mais de 1 ano: 10 mg em dose Unica administrada pela manhd com o auxilio de liquido
(4gua ou suco de frutas; mas ndo leite).

Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a crianga tenha dificuldade para engolir, as capsulas podem ser
abertas e 0 seu contetdo pode ser misturado com liquido (dgua ou suco de frutas; mas ndo em leite) e
ingerido imediatamente. Se necessaria, a dose podera ser aumentada, a critério médico, até, no maximo, 40
mg ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horério
da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Ndo tome duas doses ao
mesmo tempo.



Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, tais como:

Reacdo comum (ocorre entre > 1% e < 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabeca), diarreia, constipacdo, dor abdominal, nausea, flatuléncia (gases), vomito, regurgitacéo,
infeccdo do trato respiratorio superior, tontura, rash (erupcdo cutanea), astenia (fraqueza), dor nas costas e
tosse.

Reaciio incomum: (ocorre entre > 0,1% e < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
parestesia (sensacdo de formigamento), sonoléncia, insnia, vertigem. Aumento das enzimas hepéticas
(alanina, aminotransferase, transaminase-glutdmico-oxalacética-sérica, transpeptidase-gamaglutamil,
fosfatase alcalina e bilirrubina). Erupgao ou prurido, urticaria, mal-estar.

Reacio rara (ocorre entre > 0,01% e < 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): confuso
mental reversivel, agitacdo, agressividade, depressdo, alucinacdes (especialmente em estado grave),
ginecomastia (crescimento de mamas em homens), xerostomia (boca seca), trombocitopenia (diminuicéo
das plaquetas no sangue), agranulocitose (diminuicdo dos glébulos brancos do sangue), pancitopenia
(diminuicdo das células do sangue), encefalopatia hepética (em pacientes com insuficiéncia hepética grave
preexistente), hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepatica, artralgia (dor nas articulagdes), fraqueza
muscular, mialgia (dor muscular), fotossensibilidade (sensibilidade a luz), eritema multiforme (manchas
vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que podem acontecer em todo o corpo), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do
corpo), necrdlise epidérmica toxica (grandes extensdes da pele ficam vermelhas e morrem), alopecia (queda
de cabelo), reacBes de hipersensibilidade (angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial, choque
anafilatico), aumento da transpiracdo, edema periférico, turvacdo da visdo, alteracdo do paladar,
hiponatremia (diminuigdo da concentracdo de sédio no sangue).

Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atencdo médica. Esses efeitos
indesejaveis podem desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a medicagao.
Seu médico pode também ser capaz de Ihe dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos desses
efeitos indesejaveis. Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou incomodarem ou se
vocé tiver dividas.

Experiéncia p6s-comercializacéo

As reacdes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializagdo do omeprazol. Estas
reacGes foram relatadas espontaneamente por uma populacdo de tamanho desconhecido, portanto ndo é
possivel estimar a real frequéncia ou estabelecer uma relacdo de causalidade com o medicamento.
Desordens cardiacas: angina, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), bradicardia (diminui¢do da
frequéncia cardiaca), palpitacéo.

Desordens da pele e tecido subcuténeo: eritema nodoso (no6dulos vermelhos na pele), rash (erupgdo
cutanea), inflamacg&o da pele, petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele), parpura (presenca de sangue
fora dos vasos), pele seca.

Desordens do ouvido e labirinto: tinido (zumbido).

Desordens do sistema linfatico e hematoldgicas: anemia, leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no
sangue), leucocitose (aumento dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminuigéo dos neutréfilos no
sangue), anemia hemolitica (anemia causada pela quebra de hemacias), anemia megaloblastica (producéo
de hem@cias gigantes e imaturas).

Desordens do sistema nervoso: tremor, letargia.

Desordens do sistema reprodutivo e mama: dor testicular.

Desordens do tecido musculo esquelético e conectivo: dor nas costas, espasmo muscular (cdibra),
distarbio muscular, fratura éssea, miosite (inflamagdo muscular), dor nos membros inferiores, rabdomiolise
(ruptura das fibras musculares).

Desordens gastrintestinais: pancreatite, colon irritavel, descoloracéo fecal, estomatite, colite microscopica
(inflamagdo do cdlon), gastrite atréfica, polipose glandular findica de estdmago (tipo de pdlipo),
hipergastrinemia (secrecdo excessiva de gastrina), esofagite (inflamacdo no eséfago), duodenite
(inflamagéo no duodeno), distensdo abdominal. Durante o tratamento prolongado, foi observada alta
frequéncia de aparecimento de cistos glandulares gastricos. Essas alteragdes sdo consequéncias fisioldgicas
da pronunciada inibicdo da secrecdo acida, sendo benignas e parecendo reversiveis.

Desordens genéticas, familiares ou congénitas: mutacdo genética.

Desordens gerais e problemas no local de administracdo: fadiga (cansaco), dor no peito, edema
periférico (inchago em bragos e pernas), atrofia da mucosa da lingua.



Desordens hepatobiliares: necrose hepatica, doenga hepatocelular, doenga colestatica (doenga das vias
biliares).

Desordens metabdlicas e nutricionais: hipomagnesemia (diminuicdo da concentracdo de magnésio no
sangue), hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue), hipercalemia (aumento da concentracdo de
potassio no sangue), diminuicdo da absorc¢éo de vitamina B12, anorexia (diminuicdo do apetite).

Desordens oculares: diplopia (visdo dupla), irritacdo e inflamacéo ocular, sindrome do olho seco, atrofia
Optica (perda de fibras do nervo dptico), neuropatia dptica isquémica anterior (infarto do nervo éptico) e
neurite éptica (inflamacéo do nervo 6ptico).

Desordens psiquiatricas: desordens psiquiatricas, desordens do sono, apatia, nervosismo, ansiedade,
sonhos anormais.

Desordens renais e urindrias: polacidria (aumento da frequéncia urinaria), nefrite intersticial (inflamagao
do tecido renal), pidria microscopica (presenca de leucocitos na urina), proteindria (presenca de proteina na
urina), hematdria (presenca de hemécias na urina), glicostria (presenca de glicose na urina), les6es renais,
dificuldade urinéria.

Desordens respiratérias, toracicas e mediastinais: epistaxe (sangramento nasal), dor de garganta,
dispneia (dificuldade para respirar).

Desordens vasculares: hipotensdo (diminui¢do da pressdo arterial), vasculite leucoclastica cutanea
(inflamag&o em vaso sanguineo).

Infeccdes e infestacOes: infeccbes do trato urindrio, pneumonia, candidiase esofégica, diarreia por
Clostridium difficile, superinfecgéo.

Investigacdo: creatinina sérica elevada, aumento da pressédo arterial, aumento de peso.

Lesdo, envenenamento ou complicagdes por procedimentos: efeito carcinogénico.

Neoplasias benignas, malignas e indefinidas: cancer gastroduodenal tem sido reportado em pacientes
com sindrome Zollinger-Ellison em tratamentos longos com omeprazol e acredita-se ser uma manifestacéo
da doenca subjacente, que é conhecido por estar associado com tais tumores.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais de uma provavel superdose sdo: visdo embacada, confusdo, sonoléncia, secura na boca,
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabega, suor excessivo, ndusea ou
vbmito. Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atengdo médica. Esses
efeitos indesejdveis podem desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a
medicacdo. Seu méedico pode também ser capaz de dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir muitos
desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeitos persistirem ou se voce tiver ddvidas a respeito de: dor de
estdbmago ou no abdémen; dor nas costas, dor no corpo, dor no peito, constipagdo (prisdo de ventre), tosse,
diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor de cabeca, azia, perda da voz, dor
muscular, nariz entupido, nausea ou vomito, coriza, erupgdo ou coceira na pele, sintomas de resfriado,
cansaco ou sonoléncia anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1196

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indistria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136



Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, Conj.11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia —-DF — CEP: 72.549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Indistria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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UNIPRAZOL®
omeprazol sédico

P6 para solugdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P& para solucdo injetavel 40 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola + 50 ampolas diluentes de 10
mL.

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

0MEPrazol SOAICO.......ccevveiieeceseie et 44,6 mg*
* Equivalente a 40 mg de omeprazol.

Cada ampola de diluente contém: macrogol 400, fosfato de sédio monobasico, fosfato de sodio dibasico,
hidréxido de sddio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O omeprazol sddico esta indicado na presenca de alguma das seguintes indicacoes:

- Ulcera péptica (erosdo na parede) do estbmago ou do duodeno;

- esofagite de refluxo (inflamacg&o do es6fago por liquido &cido proveniente do estdmago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenca causada por um tumor produtor de gastrina, um hormdnio que
aumenta a producdo de &cido pelo estdmago e favorece o aparecimento de maltiplas Glceras);

- prevencdo de aspiracdo do conteido gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O omeprazol reduz a secrecdo acida géstrica, ligando-se a bomba de prétons, estrutura presente nas células
géstricas e que € responsavel pela liberacdo do 4cido presente no liquido géstrico. Sua acdo se dé na fase de
liberacdo do &cido de forma a ndo ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a producéo &cida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso deste medicamento é contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol s6dico ou demais
componentes da formulagéo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

O omeprazol sodico deve ser usado exclusivamente por via endovenosa. Se vocé apresentar sintomas de
alarme (emagrecimento, vomitos recorrentes, dificuldade ou dor para engolir, vOmitos com sangue Vvivo,
fezes escurecidas como "borra de café", ou anemia) ou Ulceras gastricas, uma investigacdo adequada deve
ser realizada antes da instituicdo do tratamento, a fim de excluir a possibilidade de cancer, evitando assim,
retardar o correto diagndstico e tratamento. Em pacientes com doenca grave do figado, as enzimas
hepaticas devem ser monitoradas, e o tratamento suspenso caso haja aumento nos valores basais.

Precaucoes

Gravidez e lactacéo

O omeprazol sddico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante
a lactacdo, a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem 0s riscos potenciais para o
bebé. Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto apos a administracdo de omeprazol durante a
gestacdo; todavia ndo existem estudos controlados de qualidade em mulheres gréavidas.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do
cirurgido-dentista.

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

Criancas
Devido a escassez de estudos avaliando a seguranga do uso do omeprazol sédico em criangas, Seu uso nao
esta recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Néo h4 evidéncias de que omeprazol sodico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol sédico pode interferir na
absorc¢do ou eliminacdo de diversas substancias. Por diminuir a secrecdo acida gastrica, 0 omeprazol pode
diminuir a absorcdo de determinados medicamentos, especialmente derivados imidazélicos, como o
cetoconazol. A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O
mesmo pode ocorrer com a administracdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepam). A acdo da
varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitoriza¢do rigorosa dos exames de coagulacdo devido risco maior de sangramento. A agdo do
clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associacdo com o omeprazol. Desta forma, a
associacao destes dois medicamentos deve ser evitada. Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol
sodico com outras medicac8es indicam que 20-40 mg de omeprazol sédico administrado repetidamente nao
tém influéncia sobre outros farmacos, como cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco,
naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

Alteracdo de testes laboratoriais
N&o ha relato de alterac@es laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sédico.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricacéo (vide cartucho).

Apos reconstituicdo, a solugdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solugao
ndo utilizada apos este periodo de tempo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (p6): pd branco, isento de particulas estranhas.
Aspecto fisico (ap0s reconstituicao): solucdo limpida e incolor, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Dosagem

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo,
naqueles gravemente enfermos, recomenda-se a administracdo endovenosa de 40 mg de omeprazol sédico,
uma vez ao dia. Esta administracdo proporciona reducdo imediata da acidez gastrica e uma reducdo média
de aproximadamente 90%, em um periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sddico
administrada por via intravenosa é de 60 mg, uma vez ao dia. Doses didrias maiores podem ser necessarias
e devem ser ajustadas individualmente. Quando a dose exceder 60 mg diarios, esta deve ser dividida e
administrada a cada 12 horas.



Para individuos portadores de Ulcera gastrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40
mg, uma vez ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose diaria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para prevencdo de aspiracdo, quando a administracdo endovenosa é preferida, omeprazol sddico 40 mg, via
endovenosa, deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2
horas, deve-se administrar uma injecdo adicional de 40 mg.

Como usar

Antes da administracdo, confira 0 nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.

Para a reconstituicdo, utilize unicamente a solucdo diluente que acompanha o produto e siga as instrugdes
descritas em "Posologia - preparo da solucdo para inje¢do".

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo deste medicamento serd& em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependerd da conduta do paciente. Desta forma, é improvavel o esquecimento de
doses.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O omeprazol sodico é bem-tolerado, e as reagBes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas
reacdes foram relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o
tratamento.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabeca.
Gastrintestinal: diarreia; prisdo-de-ventre; dor abdominal; nduseas/vomitos; gases.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepético: aumento dos niveis das enzimas hepaticas.

Pele: erupcédo cuténea; coceira; urticaria.

Outros: mal-estar.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitacdo; agressividade; depresséo; alucinacdes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido mamario nos homens).

Gastrintestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrintestinal.

HematolGdgico: reducdo dos glébulos brancos, plaquetas e/ou neutréfilos (células sanglineas), reducdo de
todas as células sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepética (sindrome neuropsiquiatrica) em pacientes com mau funcionamento
grave do figado pré-existente; hepatite com ou sem ictericia (amarelamento da pele devido ao mau
funcionamento do figado); mau funcionamento do figado.

Musculo-esquelético: dor articular; fraqueza muscular; dor muscular.

Pele: dermatite induzida pela exposi¢do a luz solar, eritema polimorfo (reacdo imunoldgica da pele e
mucosa causada por medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica (tipos de
reagdes alérgicas graves que se manifestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reacdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchaco; febre; dificuldade de respirar por
fechamento dos bronquios; doenga dos rins (nefrite tdbulo-intersticial); choque anafilatico (reacdo alérgica
grave); sudorese; inchago periférico; visdo turva; alteracdo do paladar; diminui¢cdo dos niveis de sddio,
magnésio, célcio, potéssio (eletrdlitos), e ou vitamina B12 no sangue.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distarbio visual irreversivel em pacientes gravemente
enfermos que receberam injecdo endovenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas;
contudo, ndo foi estabelecida uma relagdo causal.



Durante o tratamento prolongado, foram observados com alta frequéncia o aparecimento de cistos
glandulares gastricos. Essas alteracdes sdo consequéncias fisioldgicas da pronunciada inibicdo de acido,
sendo benignas e parecendo ser reversiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Né&o existem informagdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas, em seres humanos, e ndo ha
recomendagdes especificas para seu tratamento.

Doses Unicas endovenosas de até 80 mg de omeprazol sédico foram bem toleradas. Doses endovenosas de
até 200 mg em Unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3(trés) dias foram administradas sem que
houvesse aparecimento de efeitos adversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodialise. Em uma eventual superdose, o tratamento deve ser
sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Registro MS — 1.0497.1196

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

SAC 0800 11 1559
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Anexo B
Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notifica¢do que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

ex[:)aetdaigr?te N° do expediente Assunto eziﬁgnie N° do expediente Assunto a[l)jl?c}\&/la?;go Itens de Bula (\>/Pe ;s\c/)ﬁ,ss) Arg:'aesieonntgggtses
10756 - SIMILAR — 10756 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacéo de _ P6 para Solugéao
Gerado no momento | Alteracdo de Texto Gerado no momento | Alteracdo de Texto 1LIDENTIFICACAO VP Injetavel
/08/2017 do Peticionamento | de Bula para 108/2017 do Peticionamento | de Bula para /08/2017 DO PRODUTO VPS 40 mg
Adequacao a Adequacao a
Intercambialidade Intercambialidade
10450 - SIMILAR — 1998 - SIMILAR - P6 para Solucio
Notificacdo de Inclusdéo de nova ~ VP Injetavel
11/07/2017 1424174/17-9 Alteracdo de Texto 26/11/2014 1064377/14-0 forma farmacéutica 26/06/2017 VERSAO INICIAL
de Bula - RDC ja& registrada no VPS 40mg
60/12 Pais.
10756 — SIMILAR 10756 — SIMILAR
— Notificagdo de — Notificacdo de ~
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto IDENTIFICACAO DO VP Cépsula
07/10/2016 2366929162 de Bula para 07/10/2016 2366929162 de  Bula para 07/10/2016 PRODUTO VPS 20 mg
adequacéo a adequagdo a
intercambialidade intercambialidade
10148 — SIMILAR
— Alteragdo  de
10450 - SIMILAR Local de Fabricagdo
— Notificagdo de 0481828/12-8 de Medicamento de F ARMTCRE'\(IJ% CAE VP Cépsula
24/04/2015 0354117/15-7 Alteragdo de Texto 06/06/2012 Liberacéo 08/12/2014 APRESENTACAO: VPS 20m
de Bula - RDC Convencional ' g
60/12 10206 - SIMILAR - DIZERES LEGAIS
0494315/14-5 ~ .
Alteracdo maior de
excipiente
10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR
— Incluséo Inicial de — Incluséo Inicial de A VP Capsula
05/11/2014 0992852/14-9 Texto de Bula - 05/11/2014 0992852/14-9 Texto de Bula - 05/11/2014 Versdo inicial VPS 20pmg

RDC 60/12

RDC 60/12




