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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

omeprazol sodico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Po para solugdo injetavel 40 mg + solucdo diluente: embalagem contendo 50 frascos-ampola acompanhados de 50 ampolas
de solugdo diluente com 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

OMEPTAZOL SOAICO ...ttt ettt ettt sttt et ettt et b e b et e s bt en e ebeea e ea e em bt eb e e bt eaeesbeemten bt emeesbeembenbeenbenbeeneeeneenes 44,6 mg*
EXCIPICIIEES (. S.]+ +eeeureerreereesiuesiseeareesteessaeesseessseeseassseesseeassessseesssessseessseessesssssesseessssensssessessseessseensessssessssensseenses 1 frasco-ampola
Excipientes: manitol e hidréxido de sddio.

* Cada 44,6 mg de omeprazol sodico equivalem a 40 mg de omeprazol.

Cada ampola de solugdo diluente com 10 mL contém: macrogol, fosfato de sodio dibasico, fosfato de s6dio monobasico
monoidratado e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O omeprazol sodico estd indicado quando a administragdo do omeprazol comprimido esta impossibilitada, na presenga de
alguma das seguintes indicagdes:

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

- esofagite de refluxo (inflamag@o do es6fago por liquido acido proveniente do estomago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenga causada por um tumor produtor de gastrina, um hormonio que aumenta a produgéo
de acido pelo estdomago e favorece o aparecimento de multiplas ulceras);

- prevencao de aspira¢do do contetido gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O omeprazol reduz a secregdo acida gastrica, ligando-se a bomba de protons, estrutura presente nas células gastricas e que é
responsavel pela liberagdo do acido presente no liquido géstrico. Sua agdo se da na fase de liberagdo do acido de forma a ndo
ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a produgéo acida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol sddico ou demais componentes da
formulagao.

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

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 vivo, 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
diagnéstico 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 lactacao

Omeprazol sodico nao 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 os riscos potenciais para o bebé.

Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto apds a administracdo de omeprazol durante a gestacao; todavia ndo
existem estudos controlados de qualidade em mulheres gravidas.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica, ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgifio-dentista.

Pacientes idosos
Nao ¢é necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de estudos avaliando a seguranca 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
Nao ha evidéncias de que omeprazol sddico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol soédico pode interferir na absor¢do ou
eliminagdo de diversas substancias.

Por diminuir a secregdo acida gastrica, o omeprazol pode diminuir a absor¢do de determinados medicamentos, especialmente
derivados imidazolicos, como o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O mesmo pode ocorrer com a
administragdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepan).

A acdo da varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitorizagao rigorosa dos exames de coagulacdo devido risco maior de sangramento.

A agdo do clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associagdo com o omeprazol. Desta forma, a associagao
destes dois medicamentos deve ser evitada.

Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol s6dico com outras medica¢des indicam que 20-40 mg de omeprazol
sodico administrado repetidamente nao tém influéncia sobre outros farmacos, como cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam,
diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

Alteracio de testes laboratoriais

Nao ha relato de alteragdes laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sodico.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Apos reconstituigao, a solucdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solug@o ndo utilizada
apos este periodo de tempo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos preparo, manter em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e utilizar a soluciio em até 4 (quatro) horas.

Antes da reconstituicdo o produto apresenta-se como uma massa liofilizada branca porosa ou p6 branco, isento de particulas.
Ap0s reconstitui¢ao torna-se uma solucao limpida, incolor a amarelada e isenta de particulas.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

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

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sddico administrada por via
intravenosa ¢ de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diarias 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.
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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 administrag@o intravenosa ¢ preferida, omeprazol sodico 40 mg, via intravenosa, deve
ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar uma injegao
adicional de 40 mg.

Como usar

Antes da administragdo, confira o nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.

Para a reconstitui¢do, utilize unicamente a solugdo diluente que acompanha o produto e siga as instrugdes descritas em
“Posologia - preparo da solugdo para inje¢ao”.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A utilizagdo deste medicamento sera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais especializados e ndo
dependera da conduta do paciente. Desta forma, é improvavel o esquecimento de doses.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Omeprazol soédico é bem tolerado, ¢ as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reagdes foram relatadas;
entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10 %)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabega;
Gastrointestinal: diarréia; prisdo-de-ventre; dor abdominal; nduseas/vOmitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1 %)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insdnia; vertigem;
Hepatico: aumento dos niveis das enzimas hepaticas;

Pele: erupgdo cutanea; coceira; urticaria;

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1 %)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitacdo; agressividade; depressdo; alucinagdes, principalmente em
pacientes em estado grave;

Endoécrino: ginecomastia (aumento do tecido mamario nos homens);

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrointestinal;

Hematoldgico: reducdo dos globulos brancos, plaquetas, e/ou neutrdfilos (células sanguineas); reducdo de todas as células
sanguineas;

Hepatico: encefalopatia hepatica (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 exposicdo a luz solar, eritema polimorfo (reagdo imunoldgica da pele e mucosa causada por
medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrolise epidérmica toxica (tipos de reacdes alérgicas graves que se
manifestam na pele); queda de cabelo;

Outros: reagdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchaco; febre; dificuldade de respirar por fechamento dos
bronquios; doenca dos rins (nefrite tubulo- intersticial); choque anafilatico (reagdo alérgica grave); sudorese; inchago
periférico; visdo turva; alteracdo do paladar; diminui¢do dos niveis de sddio, magnésio, calcio, potassio (eletrdlitos), e ou
vitamina B12 no sangue.

Muito raras (<0,01 %)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de disturbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que
receberam inje¢do intravenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida uma
rela¢do causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados com alta frequéncia o aparecimento de cistos glandulares gastricos.
Essas alteragdes sdo consequéncias fisiologicas da pronunciada inibi¢do de acido, sendo benignas e parecendo ser reversiveis.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Nao existem informagdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas, em seres humanos, ¢ ndo ha recomendagoes

especificas para seu tratamento.

Doses unicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sdédico foram bem toleradas. Doses intravenosas 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 superdosagem, 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.0730

Registrado e produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/12/2025.

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

Www eurofarma.com oY

euroatende@eurofarma.com ' ‘
0800-704-3876 ("]

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial Po liofilizado
de Texto de Nao Nao Nao Nao - . . ara solugdo
25/06/2014 0496868/14-9 Bula—-RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Néo aplicavel VP ’ injetavel
60/12 40mg
Notificagdo de Po liofilizado
13/07/2016 | 2070499/16-2 | Alteracdo de Ndo Nao Nao Nao Dizeres Legais VP para solugo
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel injetavel
RDC 60/12 40mg
Notificagdo de Po liofilizado
09/04/2021 1360541/21-1 Alteragdo de Nao Nao Nao Nao Nio aplicavel VP para solugdo
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel injetavel
RDC 60/12 40mg
Notificagdo de Po liofilizado
26/04/2021 1594591/21-0 Alteragio de Nao Nao Nao Nao Dizeres Legais VP para solugdo
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel injetavel
RDC 60/12 40mg
5. Onde, como
€ por quanto
Notificagdo de tempo posso Po liofilizado
Alteragdo de Nao Nio Nao Nio gua_rdar este para solugéo
13/09/2022 4682820/22-2 g N o N medicamento? VP L
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 6. Como devo injetavel
RDC 60/12 ’ 40mg
usar este
medicamento?
Dizeres Legais
4. O que devo
saber antes de
10452 — usar este
GENERICO — medicamento? P9 liofilizado
) ) Notificagdo de Nao Nao Nao Nao 5. Onde, como VP para solucdo
Alteragdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel e por quanto injetavel
Texto de Bula — tempo posso 40mg
RDC 60/12 guardar este
medicamento?
Dizeres Legais
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