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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NOVOPRAZOL®
omeprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Cépsulas duras de liberagdo retardada de 20 mg. Frasco contendo 28 e 56 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS E COM MAIS DE 20 KG

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de liberagdo retardada de NOVOPRAZOL® contém:

OMEPIAZOL ... 20 mg
excipientes (manitol, sacarose, fosfato de sodio dibasico, carbonato de calcio, laurilsulfato de sodio,
hipromelose, acido metacrilico, dietil ftalato, didxido de titanio, talco, polissorbato 80, hidroxido de

016 10 TR0 o T PRSP 1 capsula

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NOVOPRAZOL® céapsula de liberagdo retardada ¢é indicado para:

e Tratamento de ulcera duodenal (intestino) em adultos;

e Tratamento de ulcera gastrica (estdmago) benigna em adultos;

e FErradicacdo da bactéria Helicobacter pylori para reduzir o risco de retorno da tlcera duodenal
(intestino) em adultos. Muitas vezes esse tratamento ¢ realizado em combinagdo com
antibidticos adequados como a claritromicina e amoxicilina;

e Tratamento da Doenga do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) sintomaético (doenga causada pela
volta do contetido do estdmago para o es6fago). O medicamento ¢é indicado para o tratamento da
azia e outros sintomas causados por essa doenga em pacientes pediatricos acima de 2 anos e com
mais de 20 Kg e adultos;

e Tratamento da Esofagite Erosiva (inflamagdo do es6fago) causada pelo Refluxo Gastroesofagico
em pacientes pediatricos acima de 2 anos e com mais de 20 Kg e adultos;

e Manutengdo da cicatrizagdo da Esofagite Erosiva (inflamacdo do es6fago) causada pelo Refluxo
Gastresofagico em pacientes pediatricos acima de 2 anos e com mais de 20 Kg e adultos;

e Tratamento do excesso de producdo de 4cido no estdbmago em adultos causada por doengas como

a sindrome de Zollinger-Ellison, adenomas enddcrinos multiplos e a mastocitose sistémica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NOVOPRAZOL® cépsulas de liberagdo retardada ¢ um medicamento Inibidor da Bomba de Protons

(IBP) e consequentemente reduz a quantidade de 4cido no seu estomago.
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O inicio da a¢do do omeprazol ocorre em uma hora, com o efeito maximo ocorrendo dentro de duas

horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

NOVOPRAZOL® capsula de liberagio retardada ¢é contraindicado a pacientes alérgicos aos
benzimidazois substituidos (medicamentos que incluem o omeprazol e outros com estrutura quimica
semelhante, como, por exemplo, o pantoprazol) ou a qualquer componente da formulagdo. As reacdes de
hipersensibilidade (alérgicas) podem incluir anafilaxia (reagdes alérgicas muito intensas), choque
anafilatico (colapso provocado por uma intensa reagdo alérgica), angioedema (inchago), broncoespasmo
(dificuldade em respirar), nefrite tubulointersticial aguda (inflamagdo/infec¢do nos rins) e urticaria
(coceira na pele). (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ¢
Adverténcias e precaucdes).

Para informagdes sobre quando ndo se deve utilizar os antibidticos (claritromicina e amoxicilina)
geralmente indicados em combinagio com omeprazol (vidle PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?), consultar a secio "QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" das
bulas dos antibioticos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes recebendo medicamentos contendo

rilpivirina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Adverténcias e precaucdes
Antes da utilizagdo deste medicamento, vocé deve informar o seu médico sobre reacdo alérgica a este tipo
de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos, ou outros tipos de alergias.

e Presenca de Malignidade Gastrica (cAncer no estdomago)
A resposta dos sintomas ao tratamento com omeprazol ndo exclui a presenca de malignidade gastrica
(cancer no estdmago). A presenca de qualquer sintoma de alarme, como perda de peso ndo intencional,
vOmitos recorrentes ou com sangue, fezes sanguinolentas, deve ser informada a seu médico, o qual podera
providenciar investigagcdes adicionais.

e Nefrite Tubulointersticial Aguda (inflamacio/infecciio nos rins)
A nefrite tubulointersticial aguda ja foi observada em pacientes que fizeram o uso deste medicamento e
pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Seus sinais e sintomas sdo variados, desde
reacdes de hipersensibilidade (alergia) até sintomas inespecificos de diminui¢@o da fungéo nos rins, como
nausea, mal-estar e anorexia (distarbio alimentar). Informe seu médico imediatamente se vocé apresentar
uma diminui¢do da quantidade de urina ou sangue na urina.

e Diarreia associada a bactéria Clostridium difficile
O tratamento com IBP, como o omeprazol, pode aumentar o risco de infec¢do por bactéria Clostridium
difficile, especialmente em pacientes hospitalizados. Informe seu médico imediatamente se vocé
apresentar diarreia que nao melhora, fezes aquosas, dor no estomago e febre que ndo passa, assim como

se voce estd fazendo uso de antibidticos junto com omeprazol.
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e Fratura (quebra/lesio) Ossea
O tratamento com Inibidores da Bomba de Prétons (IBP) pode estar associado a um aumento do risco de
fraturas relacionadas a osteoporose no quadril, no punho ou na coluna. O risco de fratura foi maior em
pacientes que receberam altas doses e tratamento a longo prazo com IBP (um ano ou mais). Informe o seu
médico se vocé tem osteoporose.

e Reacdes adversas cutineas (na pele) graves
Reacgdes adversas graves foram relatadas com o uso de omeprazol, incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson e Necroélise Epidérmica Toxica (formas graves de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas ¢ em grandes areas do corpo), reagdes medicamentosas com eosinofilia ¢ sintomas sistémicos
(reagdes de hipersensibilidade) e pustolose exantematica aguda (erupgdes com pus na pele). Interrompa o
uso de omeprazol aos primeiros sinais ou sintomas de reagdes adversas cutdneas graves ou outros sinais
de hipersensibilidade e informe seu médico imediatamente.

e Lupus Eritematoso Cutineo (na pele) e Sistémico (em todo o corpo)

Lupus eritematoso cutidneo (na pele) e lupus eritematoso sistémico (em todo o corpo) sdo doencas
inflamatorias autoimunes (células de defesa do organismo atacam outras células ou 6rgdos do corpo)
relatadas em pacientes que tomam IBP, incluindo o omeprazol. Foram relatados tanto o desenvolvimento
de lupus eritematoso quanto a piora da doenga ja existente. Evite o uso de IBP por mais tempo do que
indicado pelo seu médico. Se vocé observar sinais ou sintomas como lesdes, especialmente nas areas da
pele expostas ao sol e se acompanhada de dor nas juntas (artralgia), informe imediatamente seu médico.

e Interaciio com o Clopidogrel
Evite o uso concomitante de omeprazol com clopidogrel (vide Intera¢oes medicamentosas).

e Deficiéncia de cianocobalamina (vitamina B-12)

O tratamento didrio, com qualquer medicagdo acido-supressora, durante um longo periodo de tempo (por
exemplo, mais de 3 anos), pode levar a ma absor¢do de cianocobalamina (vitamina B-12) causada por
hipocloridria ou acloridria (baixa ou auséncia de producdo de acido do estdmago). Os sintomas mais
comuns relacionados a deficiéncia desta vitamina sdo: anemia, fraqueza, cansago, perda de memoria,
lesdes na lingua, formigamento ou dorméncia nos pés, maos, bracos e/ou pernas e transtornos
depressivos. Caso vocé apresente um ou mais destes sintomas procure seu médico.

Referéncia: Paniz C. et al. Fisiopatologia da deficiéncia de vitamina B12 e seu diagnostico laboratorial.
J. Bras. Patol. Med. Lab. 41 (5) Outubro 2005.

e Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue) e Metabolismo Mineral
Hipomagnesemia tem sido raramente relatada em pacientes tratados com IBP por pelo menos trés meses,
na maioria dos casos ap6s um ano de tratamento. Eventos adversos graves incluem tetania (contragdo
involuntaria de alguns musculos), arritmias (frequéncia cardiaca anormal) e convulsdes. A
hipomagnesemia pode levar a hipocalcemia (baixos niveis de calcio no sangue) e a hipocalemia (baixos
niveis de potassio no sangue).

Informe ao médico caso apresente historico de valores baixos de magnésio, potassio ou calcio no sangue,
ou tenha hipoparatireoidismo, pois o monitoramento dos niveis desses minerais no sangue pode ser

necessario.
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Se vocé faz uso prolongado de omeprazol com digoxina ou diuréticos, informe os profissionais de saude
para que estes avaliem a necessidade de exames adicionais.

e Interacio com Erva de Sio Jodo ou Rifampicina
O uso concomitante de omeprazol com esses medicamentos deve ser evitado (vide Interacdes
medicamentosas).

e Interacdes com exames diagnosticos para Tumores Neuroendodcrinos
A quantidade no sangue de uma substancia chamada cromogranina A aumenta devido a diminuicdo da
acidez do estdbmago produzida pelo uso de medicamentos como o omeprazol. O aumento dessa substancia
no sangue pode interferir em exames diagnosticos de tumores neuroendocrinos (tumores de glandulas do
cérebro que produzem hormonios). Informe o seu médico caso vocé tenha que realizar um exame
diagnéstico de tumores neuroendodcrinos, pois a interrupgdo temporaria do tratamento com omeprazol
podera ser necessaria (vide Interferéncia em exames laboratoriais com o uso de omeprazol).

e Interacdo com Metotrexato
O uso concomitante de IBP como o omeprazol com metotrexato (principalmente em altas doses) pode
aumentar e prolongar a quantidade no sangue de metotrexato e / ou do seu metabolito, o que pode causar
toxicidades relacionadas ao metotrexato. Informe o seu médico caso vocé esteja fazendo uso de
metotrexato, pois a interrup¢do temporaria do tratamento com omeprazol podera ser necessaria (vide
Interacdes medicamentosas).

e Pdlipos de glandulas fundicas (crescimento de glandulas do fundo do estomago)
O uso de IBP pode aumentar o risco de polipos de glandulas fundicas (crescimento de glandulas do fundo
do estomago) com o uso prolongado, especialmente apds um ano. Evite o uso de IBP por mais tempo do
que indicado pelo seu médico.
Populacdes Especificas
Gravidez
Nao existem estudos adequados e bem controlados com o omeprazol em mulheres gravidas. Dados
disponiveis ndo demonstram um risco aumentado de ma formacéo hereditaria grave ou outros resultados
adversos na gravidez com uso de omeprazol no primeiro trimestre. Estudos em animais com doses
maiores que as recomendadas para humanos apresentaram toxicidade reprodutiva.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Amamentac¢ao
Dados indicam que o omeprazol pode estar presente no leite materno. Portanto, a decisdo sobre continuar
ou descontinuar a amamentagdo, ou interromper o tratamento com omeprazol deve ser tomada pelo
médico em consideragdo ao beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio do tratamento as
mulheres.
Se vocé estiver gravida, pensando em engravidar ou estiver amamentando, consulte o0 médico antes
de utilizar este medicamento.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Idosos
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Nao existem dados que reportem diferengas na seguranga ¢ eficacia, assim como na resposta ao
tratamento com omeprazol entre os idosos e jovens. Contudo, estudos demonstraram que a eliminagio do
omeprazol do sangue foi um pouco diminuida e a concentragdo de omeprazol no sangue foi aumentada
em individuos idosos. Por isso, uma maior sensibilidade de alguns individuos idosos ao omeprazol ndo
pode ser descartada.

Criancas

O uso de omeprazol esta limitado apenas para criangas acima de 2 anos e com mais de 20 Kg apenas para
o tratamento de: Doenga do Refluxo Gastroesofdgico (DRGE) sintomatico, Esofagite Erosiva (inflamacao
do esofago) causada pelo Refluxo Gastroesofagico e na Manutengio da cicatrizagdo da Esofagite Erosiva
(inflamacdo do es6fago) causada pelo Refluxo Gastresofagico.

O responsavel deve informar o médico caso observe alguma reagdo adversa relacionada ao sistema
respiratorio da crianga, pois estas reagdes podem ser mais frequentes entre a faixa etaria de 2 a 16 anos
(vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR).

NOVOPRAZOL® nio ¢ indicado para uso em criangas acima de 2 anos e com peso entre 10 kg a menos
que 20 Kg para as indicagdes mencionadas devido a indisponibilidade deste medicamento na
concentragdo de 10 mg.

Insuficiéncia hepatica (problemas no figado) e asiaticos

NOVOPRAZOL® nio ¢ indicado para pacientes com insuficiéncia hepatica e populagio asidtica para
manutengdo da cicatrizagdo da Esofagite Erosiva (inflamacdo do esdéfago) causada pelo Refluxo
Gastroesofagico, pois esse medicamento ndo apresenta a concentragdo de 10 mg, que ¢ a dose
recomendada para esses pacientes.

Interacdes medicamentosas

Na tabela a seguir constam as informagdes dos medicamentos ou exames laboratoriais que podem ter seu
efeito alterado pelo uso combinado com omeprazol, assim como os medicamentos que podem alterar o
efeito do omeprazol. Caso vocé esteja tomando alguns destes medicamentos, informe seu médico. Ele
dara a melhor orientagdo sobre como proceder, pois, podera ser necessario substituir ou alterar a dose ¢ a

frequéncia destes medicamentos.

Interacées medicamentosas

Medicamentos ou Efeito

Exames laboratoriais

Alguns medicamentos antirretrovirais (por exemplo, rilpivirina,
atazanavir e nelfinavir), quando usados concomitantemente com o
omeprazol, podem ter o efeito antiviral reduzido e resisténcia a estes
medicamentos. O uso de rilpivirina concomitante com omeprazol ¢é
contraindicado. Também deve ser evitado o uso concomitante de
Antirretrovirais
atazanavir e nelfinavir com omeprazol. Antirretrovirais (por exemplo,
saquinavir) quando usado concomitantemente com omeprazol podem ter
a toxicidade aumentada. Para informagdes sobre interacdes

medicamentos com outros antirretrovirais, consultar a bula dos

medicamentos antirretrovirais especificos.
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Pode ocorrer aumento da INR e tempo de protrombina (relacionados ao
Varfarina tempo de coagulag@o sanguinea) em pacientes com uso de IBP, incluindo

omeprazol, podendo levar a sangramento anormal e até a morte.

A utilizagdo concomitante de omeprazol com metotrexato
(principalmente em doses altas) pode elevar e prolongar as concentragdes
Metotrexato .
de metotrexato e / ou do seu metabolito no sangue, levando a

possibilidade de toxicidade do metotrexato.

A utilizagdo concomitante de omeprazol 80 mg com clopidogrel reduz a

concentragdo do metabolito do clopidogrel no sangue e também diminui
Clopidogrel o ]
a inibi¢do das plaquetas (reducdo das células que realizam a coagulacdo

sanguinea).

A utilizacdo de omeprazol com citalopram promove o aumento da
. exposi¢do (concentragdo na circulagdo sanguinea) do citalopram, levando
Citalopram ) )
a um aumento no risco de prolongamento do intervalo QT (alteragdo

grave dos batimentos cardiacos).

A utilizacdo concomitante de omeprazol com cilostazol aumenta a
Cilostazol exposi¢ao (concentragdo na circulagdo sanguinea) de um dos metabolitos

ativos do cilostazol.

A utilizagdo concomitante de omeprazol com fenitoina aumenta a
Fenitoina . . ) R )
exposi¢do (concentragdo na circulacdo sanguinea) da fenitoina.

. A utilizagdo concomitante de omeprazol com diazepam aumenta a
Diazepam . . .
exposigéo (concentragdo na circulagdo sanguinea) do diazepam.

L A utilizagdo concomitante de omeprazol com digoxina aumenta a
Digoxina . . L
exposi¢do (concentragdo na circulag@o sanguinea) da digoxina.

Medicamentos
dependentes do pH
gastrico (do estébmago)
para absorcio (por | O omeprazol pode reduzir a absor¢do desses medicamentos devido a
exemplo, sais de ferro, | redugdo da acidez no estomago. O uso de micofenolato de mofetila em
erlotinibe, dasatinibe, | pacientes transplantados deve ser monitorado.

nilotinibe, micofenolato de
mofetila, cetoconazol /

itraconazol)

A administracdo concomitante de claritromicina com outros
medicamentos pode levar a reagdes adversas graves, incluindo arritmias
Tratamento  combinado | (frequéncia cardiaca anormal) potencialmente fatais, e esta
com claritromicina e | contraindicada. @A  amoxicilina também apresenta interagdes

amoxicilina medicamentosas.

Para mais informacdes consultar a secio "QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?" ¢ a secdo “O QUE DEVO SABER
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ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” nas bulas de

claritromicina e amoxicilina.

A utilizagdo concomitante de omeprazol com tacrolimo pode promover
Tacrolimo aumento da exposi¢do (concentragdo na circulagdo sanguinea) do

tacrolimo.

. Existem relatos clinicos da interacdo de medicamentos como ciclosporina
Outros medicamentos ]
e dissulfiram com omeprazol.

Alguns medicamentos indutores das enzimas CYP2C19 ou CYP3A4

como erva de Sao Jodo, rifampicina e ritonavir podem diminuir a

Efeito de outros

exposi¢do (concentragdo na circulagdo sanguinea) de omeprazol.
medicamentos em

Medicamentos que sdo inibidores das enzimas CYP2C19 ou CYP3A4
omeprazol

como o voriconazol podem aumentar a exposi¢do (concentragdo na

circulag@o sanguinea) de omeprazol.

Informe seu médico caso esteja fazendo alguma investigacdo para
diagnostico de tumores neuroendoécrinos (tumores de glandulas do
cérebro que produzem hormonios), pois talvez seja necessaria a
Interferéncia em exames | interrupgdo temporaria do uso de omeprazol, visto que esse medicamento
laboratoriais com o uso de | pode aumentar os niveis de cromogranina A, geralmente avaliada neste
omeprazol diagnostico.

O omeprazol também pode causar interagdo com teste de estimulacdo do
hormoénio secretina e gerar resultados falso-positivos em testes de urina

para THC (tetrahidrocanabinol).

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade

Estudos em ratos mostraram a ocorréncia de tumores gastricos ¢ cerebrais, hiperplasia (aumento de
células benignas) e tumores de células ECL (células neuroenddcrinas encontradas nas glandulas da
mucosa do estdbmago) apos uso de elevadas doses de omeprazol. Também foram relatados danos
genéticos em ensaios in vitro com linfocitos humanos, in vivo e em células da medula d6ssea. Em
contrapartida, o Teste de Ames (estudo realizado com bactérias para verificar o potencial de substancias
causarem mutacdo genética) mostrou auséncia de mutagenicidade. Também nédo foram observados efeitos
sobre a fertilidade e o desempenho reprodutivo de ratos.

Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

Atencio: Contém sacarose (tipo de aciuicar) abaixo de 0,25g/capsula. Este medicamento nao deve ser
usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com insuficiéncia de
sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atenc¢do: nao use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode

causar graves problemas nos rins.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Amazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

Aspecto fisico: capsulas verde-branca contendo pellets esféricos brancos ou quase brancos.

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?

Modo de usar
NOVOPRAZOL® capsula de liberagdo retardada deve ser administrado via oral, antes das refeigdes,
preferencialmente pela manha.
Tome NOVOPRAZOL® capsulas de liberagdo retardada, tal como prescrito pelo seu médico.
Nio altere a sua dose ou pare de tomar as capsulas de liberagio retardada de NOVOPRAZOL® sem falar
com o seu médico.
As capsulas de liberagdo retardada de NOVOPRAZOL® sio geralmente tomadas uma vez por dia. Seu
médico lhe diré a hora do dia para tornar, com base em sua condi¢do médica.
Pode demorar vérios dias até que ocorra alivio das dores estomacais.
Os antiacidos podem ser utilizados concomitantemente com céapsulas de liberacdo retardada de
NOVOPRAZOL®.
Ingerir a capsula inteira d¢ NOVOPRAZOL® com 4gua potavel. Ndo mastigar nem esmagar as capsulas.
Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas podem ser abertas conforme descrito a
seguir:
1. Em um recipiente limpo, adicionar uma colher de sopa de puré de maga. O puré de maga nio
pode estar quente e deve ser macio o suficiente para que seja engolido pelo paciente sem a
necessidade de mastigar.
2. Abrir a capsula com cuidado para evitar perda do conteudo.
3. Esvaziar a cépsula no recipiente onde o puré de maga foi colocado. Tenha certeza de que nao
restou microgranulos nas capsulas.
4. Misturar delicadamente os microgranulos do medicamento com o puré de maga. A mistura deve
ser feita delicadamente para evitar que os microgranulos sejam amassados.
5. Engolir a mistura de puré de maca com os microgranulos imediatamente apds o preparo com o
auxilio de um copo de agua fresca. Tenha certeza de que todos os microgranulos foram engolidos e
que ndo ha sobras no recipiente onde fez a mistura. A mistura ndo deve ser guardada para uso
posterior.
6. Os microgranulos ndo devem ser mastigados, amassados e nem misturados com leite antes da
administracdo.
Posologia
Posologia recomendada para adultos por indicacio
A tabela a seguir demonstra a posologia recomendada de NOVOPRAZOL® capsula de liberagdo
retardada em pacientes adultos por indicagao.
Posologia em pacientes adultos por indica¢io

Indicacéo Posologia (via oral) Duracio do tratamento

Tratamento de tlcera

4 *
duodenal (intestino) semanas

20 mg por dia

Erradicacio da bactéria Tratamento Triplo 10 dias

Helicobacter pylori para
reduzir o risco de retorno da

Omeprazol 20 mg Amoxicilina

1000 mg Claritromicina 500 mg.

Em pacientes com ulcera
presente no inicio do tratamento,
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tlcera duodenal (intestino)

Tomar os 3 medicamentos 2
vezes ao dia.

o médico poderd indicar a
continua¢do do uso do
omeprazol 20 mg uma vez ao dia
por mais 18 dias para
cicatrizacdo da ulcera e alivio
dos sintomas.

Tratamento duplo
Omeprazol 40 mg uma vez ao
dia Claritromicina 500 mg trés

vezes ao dia

14 dias
Em pacientes com tulcera

presente no inicio do tratamento,
o médico podera recomendar a

continua¢do do uso por 14 dias

adicionais de omeprazol 20 mg
uma vez ao dia para cicatrizagao
da tulcera e alivio dos sintomas.

Tratamento de ulcera gastrica
(estbmago) benigna

40 mg uma vez ao dia

4 a 8 semanas

Tratamento da Doenca do
Refluxo Gastroesofagico
(DRGE) sintomatico

20 mg uma vez ao dia

Até 4 semanas

Tratamento da Esofagite
Erosiva (inflamacéo do
esdfago) causada pelo Refluxo
Gastroesofagico

20 mg uma vez ao dia

4 a 8 semanas!

Manutencao da cicatrizacio da
Esofagite Erosiva (inflamacao
do esdfago) causada pelo
Refluxo Gastroesofagico

20 mg uma vez ao dia**

Os estudos controlados nao se
estendem além de 12 meses.

Tratamento do excesso de
producéo de acido no
estomago em adultos causado
por doencas como a sindrome
de Zollinger-Ellison, adenomas
endodcrinos multiplos e
mastocitose sistémica.

A dose inicial € de 60 mg uma
vez ao dia; ajustar-se as
necessidades do paciente. As
doses diarias maiores que 80 mg
devem ser administradas em
doses divididas.

Doses de até 120 mg trés vezes
ao dia foram administradas.

O uso do omeprazol ndo ¢é
limitado e podera ser indicado
pelo médico pelo tempo que este
julgar necessario. Alguns
pacientes com sindrome de
Zollinger-Ellison podem ter uso
prolongado de omeprazol.

* A maioria dos pacientes se recupera em 4 semanas; alguns pacientes podem necessitar de 4 semanas
adicionais de tratamento para alcangar a recuperagao.

** Nos casos em que o médico recomendar a redugdo da dose para 10 mg uma vez por dia em pacientes
com insuficiéncia hepatica (problemas no figado) e pacientes asidticos para a manutengao da cicatrizagdo
da Esofagite Erosiva (inflamagdo do esofago) causada pelo refluxo gastroesofagico, o uso de
NOVOPRAZOL® nio ¢ indicado, pois ndo h4 disponibilidade deste medicamento na concentragio de 10
mg. (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

! Se um paciente ndo responder a 8§ semanas de tratamento, podem ser administradas 4 semanas adicionais
de tratamento. Se houver recorréncia de sintomas de Esofagite devido ao refluxo ou Doenga do Refluxo
Gastroesofagico (por exemplo, azia), podem ser considerados ciclos adicionais de 4 a 8 semanas de
capsulas de omeprazol liberagao retardada.

Posologia pediatrica recomendada por indicagao

A tabela a seguir demonstra a posologia recomendada de NOVOPRAZOL® capsula de liberagdo
retardada em pacientes pediatricos por indicagao.

Posologia pedidtrica recomendada por indicagdo
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Indicac¢ao Posologia para capsulas de liberagio retardada de omeprazol

Posologia e duracio

Idade do paciente Posologia Baseada em | Posologia e duracio

Peso (mg) (via oral)

Tratamento da Doenca do Acima de 2 anos Mais de 20 kg: 20 mg Uma vez por dia até
Refluxo Gastroesofagico 4 semanas

(DRGE) sintomatico

Tratamento da Esofagite Acima de 2 anos Mais de 20 kg: 20 mg Uma vez por dia por
Erosiva (inflamacéio do 4 a 8 semanas*
esofago) causada pelo

Refluxo Gastroesofagico

Manutencio da Acima de 2 anos Mais de 20 kg: 20 mg Uma vez por dia. Os
cicatrizaciio da Esofagite estudos controlados
Erosiva (inflamacao do ndo se estendem
esofago) causada pelo além de 12 meses.

Refluxo Gastroesofagico

* Se um paciente ndo responder a 8 semanas de tratamento, podem ser administradas 4 semanas
adicionais de tratamento. Se houver recorréncia de sintomas de Esofagite devido ao refluxo ou Doenga do
Refluxo Gastroesofagico (por exemplo, azia), podem ser considerados ciclos adicionais de 4 a 8 semanas
de NOVOPRAZOL® capsulas de liberagdo retardada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se uma dose de NOVOPRAZOL® cépsula de liberacdo retardada for esquecida, tome-a assim que
lembrar. No entanto, se estiver proximo ao horario da proxima dose, nao tome a dose esquecida e tome a
proxima dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo, para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Experiéncias em estudos clinicos com omeprazol

As reagoes adversas do uso de omeprazol sem combinagdo com outros medicamentos tem respostas
variadas entre diferentes populacdes e estudos no mundo. Ensaios clinicos mundiais com pacientes
tratados com omeprazol apresentaram como reagdes adversas mais comuns (=2% da populacdo
estudada): dor de cabeca (7%), dor abdominal (5%), nausea (4%), diarreia (4%), vomitos (3%) e
flatuléncia (gases) (3%). As reagdes adversas adicionais (=1% da populagdo estudada) incluiram
regurgitacdo acida (2%), infeccdo do trato respiratorio superior (infeccdo nariz, faringe, laringe e
traqueia) (2%), constipagdo (prisao de ventre) (2%), tontura (2%), erupgdo cutanea (mudanga coloragéo
ou textura pele) (2%), astenia (fraqueza) (1%), dor nas costas (1%) e tosse (1%). Pacientes com mais de
65 anos de idade apresentaram reagdes adversas semelhantes ao de pacientes com 65 anos de idade ou

menos e pacientes pedidtricos apresentaram reacdes adversas semelhantes ao de pacientes adultos, com
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excecdo das reagdes adversas do sistema respiratorio, frequentemente relatadas na faixa etaria de 2 a 16
anos ¢ lesdes acidentais foram relatadas em (4%) desta populag@o.
Experiéncias estudos clinicos de omeprazol combinado com outros medicamentos no tratamento
para erradicacio de H. pylori
As reagdes adversas mais frequentes do omeprazol quando utilizado em tratamento duplo (com
claritromicina) foram: altera¢do do paladar (15%), descoloracdo da lingua (2%), rinite (irritagdo e inchaco
da membrana mucosa do nariz) (2%), faringite (inflamagao na garganta) (1%) e sindrome gripal (1%) e
quando usado em tratamento triplo (com claritromicina e amoxicilina) foram: diarreia (14%), alteragdo do
paladar (10%) e cefaleia (dor de cabeca) (7%).
Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, tais como:
Reacdo comum (= 1% e < 10%): dor de cabeca, dor abdominal, ndusea, diarreia, vomitos, flatuléncia
(gases), regurgitagdo acida, infec¢@o do trato respiratorio superior (infecg¢do nariz, faringe, laringe e
traqueia), constipacdo (prisdo de ventre), tontura, erupc¢do cutanea (mudanga coloragdo ou textura da
pele), astenia (fraqueza), dor nas costas e tosse.
As reacdes adversas consideradas graves para omeprazol sdo (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?):

e Nefrite tubulointersticial aguda (inflamagao/infec¢ao nos rins);

e Diarreia associada a bactéria Clostridium difficile;

e Fratura (quebra/lesdo) Ossea;

e Lupus eritematoso cutaneo e sistémico (doeng¢a inflamatoria autoimune na pele e no corpo);

e Deficiéncia de cianocobalamina (vitamina B-12);

e Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue) que pode levar a hipocalcemia (baixos

niveis de calcio no sangue) e a hipocalemia (baixos niveis de potassio no sangue);

e Polipos da glandula findica (crescimento de glandulas no fundo do estdmago).
Seu médico pode também ser capaz de lhe 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 voceé tiver duvidas.
Algumas reacdes adversas abaixo foram identificadas durante a comercializagdo de medicamentos
contendo omeprazol.
Corpo como um todo: reacdes de hipersensibilidade (alérgicas), incluindo anafilaxia (reagdes alérgicas
por todo o corpo), choque anafilatico (colapso provocado por uma intensa reacdo alérgica), angioedema
(inchago), broncoespasmo (dificuldade em respirar), nefrite intersticial (inflamagdo/infec¢do nos rins),
urticaria (coceira na pele); febre; dor; fadiga (cansago); mal-estar; lipus eritematoso sistémico (doenca
inflamatoria autoimune no corpo).
Cardiovasculares (sistema circulatorio): dor no peito, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), palpitagdes, pressao arterial elevada, edema periférico
(inchago nas extremidades).
Endécrinas (glindulas do corpo): ginecomastia (crescimento de mamas em homens).
Gastrointestinais (do sistema digestivo): pancreatite (inflamacdo de pancreas) (algumas fatais),

anorexia (distarbio alimentar), colon irritdvel (distirbio intestinal), descoloracdo fecal (nas fezes),
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candidiase esofagica (infeccdo por fungo no es6fago), atrofia (diminui¢do) da mucosa da lingua,
estomatite (inflamag@o da parte interna da boca), inchagco abdominal, boca seca, colite microscopica
(inflamagdo do co6lon), polipos da glandula fundica (crescimento das glandulas no fundo do estomago).
Foram relatados tumores gastroduodenais (estomago e/ou intestino) em pacientes com sindrome
Zollinger-Ellison em tratamento a longo prazo com omeprazol.

Hepaticas (doencas que acometem o figado, o pancreas e as vias biliares): doenca hepatica (no
figado) incluindo insuficiéncia hepatica (algumas fatais), necrose hepatica (morte de tecido do figado)
(algumas fatais), encefalopatia hepatica (alteracdo no estado de consciéncia por problemas no figado),
doenga hepatocelular (células do figado), doenga colestatica (doenga nas vias biliares), hepatite mista
(doenga no figado), ictericia (coloragdo amarelada ou alaranjada na pele e branco dos olhos) e aumento
das enzimas hepaticas (do figado) (alanina, aminotransferase, aspartato aminotransferase, gama glutamil
transferase, fosfatase alcalina e bilirrubina).

Infeccdes e Infestacbes: diarreia associada a bactéria Clostridium difficile.

Distarbios do Metabolismo e Nutricionais: hipoglicemia (diminuicdo glicose no sangue),
hipomagnesemia (valor baixo magnésio no sangue), com ou sem hipocalcemia (baixos niveis de célcio no
sangue) e/ou hipocalemia (baixos niveis de potassio no sangue), ganho de peso.

Musculoesqueléticas (distirbios ou lesdes que ocorrem nos musculos, nervos, articulacdes entre
outros): fraqueza muscular, mialgia (dor muscular), cdibras musculares, dor nas articula¢des, dor nas
pernas, fratura (quebra/lesdo) dssea.

Sistema Nervoso/Psiquidtrico: distirbios psiquiatricos ¢ do sono, incluindo depressdo, agitacao,
agressividade, alucinagdes, confusdo, insonia, nervosismo, apatia (perda de interesse), sonoléncia,
ansiedade e anormalidades dos sonhos (sonhos anormais), tremores, parestesia (sensacdo de
formigamento), vertigem (sensac¢ao de girar quando esté tudo parado).

Respiratdrias: epistaxe (sangramento nasal), dor faringea (dor de garganta).

Pele: reagdes cutaneas (pele) generalizadas graves, incluindo necrélise epidérmica toxica (formas graves
de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo) (algumas fatais),
sindrome de Stevens-Johnson, lGpus eritematoso cutdneo (doenca inflamatoria autoimune na pele) e
eritema multiforme (manchas vermelhas planas ou elevadas, bolhas, ulceracdes que podem acontecer em
todo o corpo), fotossensibilidade (sensibilidade a luz), urticaria (coceira na pele), erup¢do (mudanga
coloragdo ou textura), inflamag@o da pele, prurido (coceira), petéquias (pequenos pontos vermelhos na
pele), purpura (manchas vermelhas na pele), alopecia (queda de cabelo), pele seca, hiperidrose (suor
excessivo).

Alteracdes sensoriais: zumbido, perversdo gustativa (alteracdo paladar).

Oculares (visdo): atrofia optica (perda de fibras do nervo Optico), neuropatia Optica isquémica anterior
(inflamacao causada pela diminuicao da irrigagdo sanguinea no olho), neurite optica (inflamagao do nervo
do olho), sindrome do olho seco, irritagao ocular (nos olhos), visao turva, visdo dupla.

Sistema urinario: nefrite intersticial (inflamagao/infec¢do nos rins), hematuria (presenca de células
vermelhas na urina), proteinuria (presenga de proteina na urina), creatinina sérica elevada, pilria
microscdpica (presenca de globulos brancos na urina), infeccdo do trato urinario, glicosuria (presenca de

glicose na urina), frequéncia urindria (urinar varias vezes ao dia), dor testicular (nos testiculos).
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Hematologicas (sistema sanguineo): agranulocitose (diminui¢do dos globulos brancos do sangue)
(algumas fatais), anemia hemolitica (anemia causada pelo rompimento de células vermelhas),
pancitopenia (diminui¢do das células do sangue), neutropenia (diminui¢do dos neutréfilos no sangue),
anemia (diminui¢do das células vermelhas do sangue), trombocitopenia (diminuigdo das células de
coagulacdo (plaquetas) no sangue), leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue), leucocitose
(aumento dos globulos brancos no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Foram recebidos relatos de superdosagem para omeprazol em humanos. Os sinais de uma provavel
superdosagem sdo: visdo embacada, confusdo, sonoléncia, secura na boca, batimentos cardiacos rapidos
ou irregulares, rubor (vermelhiddo), dor de cabega, suor excessivo, ndusea ou vomito e outras reagdes
adversas ja observadas durante o uso de omeprazol (vidle QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Nido ¢ conhecido nenhum antidoto especifico para
superdosagem de omeprazol.

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 maisorientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0535.0172

Registrado, produzido e comercializado por:
LABORATORIO GLOBO S.A.

Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.globopharma.com.br

CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25
Servigo de Informagdes Globo
sig@globopharma.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

19/02/2018

0126092/18-8

10457 -
SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Inclusio de Bula no Bulario
Eletronico da ANVISA em
adequacdo a Bula Padrao

VP/VPS

Capsulas de 20
mg.

11/02/2020

0424792/20-2

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizagio dos Dizeres
Legais.

VP/VPS

Capsulas de 20
mg.

12/03/2021

0969258/21-4

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
publicagdo no
bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Adequagdo a RDC n°
406/2020.

VPS

Céapsulas de 20
mg.

01/07/2022

4367402/22-3

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
publicagdo no
bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizagdo dos Dizeres
Legais.

VP/VPS

Capsulas de 20
mg.

30/12/2022

5109330/22-1

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracao de

NA

NA

NA

NA

Apresentagdes

VP/VPS

Capsulas de 20
mg.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes | Apresentacdes
expediente N" expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) rzlacionagas
Texto de Bula —
publicagédo no
bulario RDC
60/12
Alteragdo dos itens abaixo
para adequagdo a RDC n°
768/2022:
Item “4. O QUE DEVO
10450 — SABER ANTES DE USAR
SIMILAR — ESTE MEDICAMENTOQO?”;
Notificagdo de Item “5. ONDE, COMO E
Alteragdo de POR QUANTO TEMPO Cépsulas
25/06/2025 | 0833296/25-6 Texto de Bula — NA NA NA NA POSSO GUARDAR ESTE VP/VPS 20 mg
publicagdo no MEDICAMENTO?” da VP.
bulario RDC Item “5. ADVERTENCIAS
60/12 E PRECAUCOES”; Item
“7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO” da VPS
- Dizeres Legais.
Atualizagdo de texto de bula
10450 — conforme Bula Padrdo
SIMILAR — publicada  no Bulario
Notificagdo de Eletronico da ANVISA em
NA NA Alteragao de NA NA NA NA 03/1 0/2925. ' ‘ VP/VPS Cépsulas
Texto de Bula — Alteracdo do seguinte item 20 mg

publicagdo no
bulario RDC
60/12

para adequagdo a RDC
768/22:

“4, O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Data do N°do

A t . .
ssunto expediente expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Versoes

Itens de bula (VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

MEDICAMENTO?”
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