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Naqueles pacientes que ndo obtiverem cicatrizagao neste periodo de tempo,
recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro do qual normalmente
ocorre a cicatrizagao.

Nos doentes pouco responsivos com Ulcera (géstrica ou duodenal) e pacientes
com esofagite de refluxo grave, recomenda-se a dose didria de 40 mg, uma vez
ao dia, por um periodo de 4 semanas para aqueles com Ulcera duodenal e de 8
semanas para 0s casos de Ulcera gastrica ou esofagite de refluxo grave, dentro
dos quais usualmente ocorre a cicatrizagao.

Nao € necessario o ajuste das doses em idosos e em doentes com fungao
renal ou hepatica comprometidas.

Nao existe ainda experiéncia com o uso de omeprazol em criancas.
Tratamento de manutencao: para prevenir a recidiva em pacientes pouco respon-
sivos com Ulcera gastrica, recomenda-se a administragao diaria de 20 mg de
omeprazol. Se necessario, a dose pode ser aumentada para 40 mg, uma vez ao dia.
Para prevencdo de recidiva em pacientes com ulcera duodenal e para o
tratamento de manutencao de pacientes 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.

Na 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 evolucao clinica do paciente. Todos 0s casos com doenca
grave e resposta inadequada a outros tratamentos foram efetivamente controlados
em mais de 90% dos pacientes, com doses entre 20 e 120 mg didrias. Doses
acima de 80 mg didrias devem ser divididas em duas tomadas.

SUPERDOSAGEM

Néo existem informagGes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas
em seres humanos, e nao ha recomendacoes especificas para seu tratamento.
Doses Unicas orais de até 160 mg e doses totais de até 360 mg/dia tém sido
bem toleradas.

Em estudos com animais em doses excessivas foram observadas hipotermia,
sedacdo, e convulsdes, além de alteracao no quadro respiratorio.
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO
Cépsula gelatinosa: embalagem contendo 14 cépsulas.

US0 ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
Cada capsula gelatinosa contém:
omeprazol ........
excipiente q.s.p.
(talco, povidona,

INFORMAGOES AO PACIENTE

Conservar o produto em local fresco e proteger da luz.

0 prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricacao, encontra-se gravado
na embalagem externa, em caso de vencimento, inutilize o produto.

0 frasco deve ser fechado entre as administragdes.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez ou amamentagao, durante o
tratamento ou apds seu término.

Siga a orientagao do seu médico respeitando sempre os horérios, as doses
e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagées desagradaveis, tais como
nauseas, dor de cabeca, diarreia, prisao de ventre e gases; mais raramente
erupgéo cutanea.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Informe seu médico o uso de outros medicamentos durante o tratamento
com ESTOMEPE®, |

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS

0 ESTOMEPE® é um benzimidazol que inibe a etapa final da formagéo de &cido no
estbmago, proporcionando assim uma inibigao altamente efetiva tanto da secre¢ao
acida basal quanto da estimulada, independentemente do estimulo.

Reduz a secrecdo 4cida pela inibicdo da adenosina trifosfatase hidrogénio/
potéassio (H+/K+) — ATPase, a bomba de prétons da célula parietal. Em pH
neutro é quimicamente estével e sem atividade inibitoria.

Em pH 5 e mais baixo sofrendo rearranjo, dando um &cido sulfénico e uma
sulfenamida, que reagem com grupos tiolicos da bomba de protons (H+/K+)
— ATPase, e assim a inibem irreversivelmente. Essa inibicao impede a producdo
do acido cloridrico pela célula parietal por estimulo dos receptores colinérgicos,
histaminérgicos e gastrinérgicos.

Farmacocinética

Administrado via oral o ESTOMEPE® é rapidamente absorvido. Liga-se fortemente

........................ 20 mg
... 1 capsula gelatinosa
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(95%) as proteinas plasmaticas. 0 ESTOMEPE® demonstrou um répido inicio de
acdo. A biodisponibilidade depende da dose e pH géstrico, podendo atingir 70%
com administragao repetida. Sofre biotransformacdo hepatica quase completa,
dando trés metabdlitos principais, um dos quais ativo. A duracdo da acao do
ESTOMEPE® é de 4 a 72 horas e a meia-vida de eliminacao é de 30 a 90 minutos,
sendo excretado principalmente pela urina, sobretudo na forma de metabdlitos.
0 omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, nao
possuindo agao sobre receptores de acetilcolina e histamina.

INDICAGOES

ESTOMEPE® esté indicado para o tratamento de: dlcera duodenal, tlcera géstrica,
esofagite de refluxo, sindrome de Zollinger-Ellison, no tratamento de manutengao
para prevencao de recidiva em pacientes, com tlcera duodenal, pacientes pouco
responsivos com Ulcera géstrica e tratamento de manutencao para pacientes com
esofagite de refluxo cicatrizada.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade demonstrada anteriormente ao ESTOMEPE® ou a qualquer
componente do produto.

PRECAUGOES

Pacientes com dlcera gastrica devem ter confirmagao do diagnéstico
com exclusao de processo maligno, uma vez que, mesmo em neoplasias,
ESTOMEPE® pode promover melhora da sintomatologia com consequente
retardo do diagnéstico principal.

Uso durante a gravidez e lactagao: Como qualquer nova substancia medica-
mentosa, ESTOMEPE® ndo deve ser administrado durante a gravidez e
lactagao, a nao ser, que a critério médico, os beneficios do tratamento
superem os riscos potenciais para o feto. Nao existem estudos adequados
e bem controlados sobre o uso do omeprazol durante a gravidez e lactagao.
Concentracoes de omeprazol foram detectadas no leite materno apos a
administracao oral de 20 mg. 0 pico da concentragao de omeprazol no leite
materno foi menor que 7% do pico sérico. Essa concentracao corresponde a
0,004 mg de omeprazol em 200 mL de leite. Tendo em vista que o omeprazol
¢ excretado no leite materno, o risco potencial de reacdes adversas sérias em
lactentes e o risco potencial de tumorigenicidade mostrado pelo omeprazol
em estudos de carcinogenicidade em ratos devem ser considerados para a
decisao entre interromper a amamentagao ou o omeprazol, levando-se em
conta a importancia da medicacao para a mae.

Categoria de risco na gravidez: C (todos os trimestres).

Estudos com animais revelaram efeitos adversos nos fetos (teratogénicos,
embriogénicos ou outros) e nao existem estudos controlados em mulheres
gravidas ou mulheres em idade fértil. Estudos em animais revelaram evidéncia
do aumento da ocorréncia de dano fetal, mas sem evidéncia confirmada em
humanos.

Uso em pediatria: Ainda nao ha estudos suficientes que permitam indicar o
uso deste medicamento em criancas.

Interferéncias em exames laboratoriais: 0 ESTOMEPE® nao provocou
alteragdes laboratoriais relativas as fungdes hepaticas e renal em individuos
normais. Entretanto deve ser administrado com supervisao adequada a
individuos portadores de disfungdes nestes drgaos citados.

Uso geriatrico: ESTOMEPE® nao provocou reagdes em pacientes com mais de
65 anos diferentes da de um adulto jovem (menos de 65 anos). 0 ESTOMEPE®
podera ser usado por pacientes com mais de 65 anos desde que observadas
as precaucoes comuns do produto.
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Atencao diabéticos: contém acucar.

ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS REA-
LIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURAN(}A QUANDO CORRETA-
MENTE INDICADO, PODEM OCORRER REAGOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS
AINDA NAO DESCRITAS 0U CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE
REAGAO ADVERSA 0 MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Embora em menor proporgao que os antagonistas H2, ESTOMEPE® também
pode inibir o metabolismo das drogas que dependem do sistema enzimatico do
citocromo P450. Nesses casos, quando houver necessidade da administragao
concomitante desse tipo de medicamento, recomenda-se a adequacao das
doses. 0 diazepam, fenitoina e warfarina (medicamentos metabolizados por
oxidacao hepatica) podem ter sua eliminagao retardada pelo omeprazol,
podendo ser necessario redugao das dosagens. Entretanto, em pacientes sob o
tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante com omeprazol
na dosagem de 20 mg/dia nao alterou a concentragéo sanguinea de fenitoina.
Nao se verificou interagao com propranolol, metoprolol, teofilina, lidocaina,
quinidina e amoxicilina. Nao se conhece a influéncia dos antiacidos topicos
sobre a absorcao do omeprazol. Se necessario, usa-los no minimo 2 horas
apos a administragao do omeprazol.

REAGOES ADVERSAS

0 omeprazol é bem tolerado e as reacdes adversas sao geralmente leves e

reversiveis. As seguintes reacoes foram relatadas, entretanto na maioria dos

casos nao foi possivel estabelecer relagao consistente com o tratamento:

* Reagdes cutaneas: raramente ocorreram erupgées e/ou prurido; em casos

isolados: fotossensibilidade, eritema multiforme e alopécia.

. .II/{u.sculo-esquelético: casos isolados de artralgia, fraqueza muscular e

mialgia.

« Sistema nervoso central e periférico: cefaleia, raramente tontura, pares-

tesia, sonoléncia, insonia e vertigem. Em casos isolados ocorreram confusao

mental, agitagao, depress@o e alucinagdes, principalmente em pacientes

em estado grave.

« Gastrintestinal: diarreia, constipacao, dor abdominal, nausea, vomitos e

flatuléncia. Relatos isolados de estomatite e candidiase gastrintestinal.

* Hepatico: raramente ocorre aumento das enzimas hepaticas. Em casos

isolados pode ocorrer falopatia em p tes com insuficié

hepatica.

« Enddcrino: relatos isolados de ginecomastia.

* Hematoldgico: relatos isolados de leucopenia.

* Outros: raramente mal-estar. Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade,

por exemplo, urticaria (raro) e, em casos isolados, angioedema, febre,
pasmo. Casos isolados de aumento da transpiragao, edema

penlenco turvacao da visao, alteracao do paladar.

POSOLOGIA

A dose usual em casos de tlcera duodenal, tlcera gastrica e esofagite de refluxo
¢ de 20 mg por via oral antes do café da manha.

Nos pacientes com lcera duodenal o alivio dos sintomas é rapido e a cicatrizagao
ocorre no prazo de 2 semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes que
obtiveram cicatrizagao neste periodo do tempo, recomenda-se um periodo
adicional de 2 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizacao.

Nos pacientes com Ulcera gastrica ou esofagite de refluxo o alivio dos sintomas
é rapido e a cicatrizacao ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos.
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