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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

esomeprazol sodico
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
P9 liofilizado para solugdo injetavel de 40 mg em embalagem com 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

€S0MEPTazol SOAICO. ......eevuirerieriieeieeeie et 42,5 mg
(equivalente a 40 mg de esomeprazol)

Excipientes: edetato dissodico e hidroxido de sddio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O esomeprazol sodico ¢ indicado como uma alternativa, quando a terapia oral ndo ¢ apropriada. A

terapia intravenosa deve ser realizada apenas como uma parte do periodo de tratamento completo

para as seguintes indicagdes:

2.

Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE): doenga que apresenta sintomas como azia, dor
epigastrica (na boca do estdmago) e regurgitacdo acida, causada pelo retorno do contetdo acido
do estomago para a garganta.

O esomeprazol soédico também ¢ indicado para prevengdo de ulceras gastricas (lesdes no
estdbmago) e duodenais (na parte superior do intestino) em pacientes de risco. Sao considerados
pacientes de risco: pacientes com idade acima de 60 anos; pacientes com desordens gastricas
previamente documentadas; pacientes em uso concomitante de anticoagulantes (medicamentos
para prevenir a formagdo de trombos sanguineos) e/ou esteroides (medicamentos com agdo anti-
inflamatoria e antialérgica); pacientes em uso de altas doses de anti-inflamatorios ndo-esteroidais
(AINEs) ou de multiplos AINEs.

Manutengao a curto prazo de hemostasia (fluidez do sangue nos vasos sanguineos) e prevengao de
ressangramento em pacientes com uUlceras hemorrdgicas gastricas ou duodenais apds terapia
endoscdpica (exame que investiga doengas do esdfago, estdbmago e intestinos).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O esomeprazol sddico reduz a producao de acido pelo estomago, através de um mecanismo de acao
especifico chamado “inibicdo da bomba de prétons”.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar esomeprazol soédico se tiver alergia ao esomeprazol, benzimidazois
(medicamentos para tratar infestacdo por vermes) ou a qualquer um dos componentes da féormula.
Atencao: este medicamento contém latex.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se durante o tratamento com esomeprazol sddico vocé apresentar perda de
peso sem dieta, vomitos, dificuldade para engolir alimentos, evacuar sangue vivo ou fezes escuras
(tipo borra de café), e se houver suspeita ou presenca de ulcera, pois o tratamento com esomeprazol
sodico pode aliviar esses sintomas e retardar o diagnostico.

Informe também se estiver fazendo uso de algum medicamento antirretroviral (medicamentos
utilizados no tratamento da AIDS), como o atazanavir e o nelfinavir.

O esomeprazol sodico deve ser utilizado com cuidado em pacientes com problemas graves no figado
Ou Nos rins.

Nao se espera que esomeprazol sodico afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Como nao ha dados disponiveis quanto a excrecdo de esomeprazol no leite materno, esomeprazol
sodico nao deve ser usado durante a amamentagao.

O esomeprazol sodico deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagoes:

Em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos: cetoconazol, itraconazol, erlotinibe,
diazepam, fenitoina, varfarina, clopidogrel, cisaprida, tratamento da AIDS (atazanavir, nelfinavir e
saquinavir), amoxicilina, quinidina, claritromicina, voriconazol, digoxina, cilostazol, metotrexato,
rifampicina e erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum), pois estes medicamentos podem ter seu
efeito alterado ou alterar o efeito do esomeprazol pelo uso concomitante de esomeprazol sodico.

A administra¢do concomitante de esomeprazol tem sido relacionada ao aumento da concentracdo de
tacrolimo no sangue.

Nao ha dados disponiveis sobre o uso de esomeprazol sdédico em criancas.

Esta embalagem contém latex.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad 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?
O esomeprazol sédico Po6 liofilizado para solugdo injetavel deve ser armazenado em temperatura
ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Atencao: este produto é fotossensivel, portanto, devera ser mantido dentro do cartucho até
imediatamente antes do seu uso.

Apos preparo, manter a solu¢ao reconstituida em temperatura até 30 °C por até 12 horas.

O esomeprazol sédico é apresentado em frasco-ampola contendo um pé liofilizado branco a
esbranquicado que deve ser dissolvido em solugao de cloreto de s6dio 0,9%.

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.
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Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O esomeprazol sédico deve ser administrado por via intravenosa (na veia), por um profissional de
satde (médico ou enfermeiro). O esomeprazol sodico ¢ indicado como parte do tratamento, quando
ndo hé a possibilidade de tomar medicagao por via oral. Assim que for possivel tomar medicagdo por
via oral, o tratamento passara a ser feito com esomeprazol sédico comprimidos, mediante indicagao
de seu médico.

Modo de Usar

e Injecao

A solucdo para injecao (8 mg/mL) ¢ preparada adicionando-se no frasco-ampola 5 mL de cloreto de
sodio 0,9% para uso intravenoso.

- Dose de 40 mg: 5 mL da solugao reconstituida (8 mg/mL) deve ser administrada como uma inje¢ao
intravenosa por um periodo de no minimo 3 minutos.

- Dose de 20 mg: 2,5 mL ou metade da solucdo reconstituida (8 mg/mL) deve ser administrada como
uma inje¢ao intravenosa por um periodo de aproximadamente 3 minutos.

e Infusio

A solugdo para infusdo ¢ preparada dissolvendo-se o conteudo de um frasco-ampola em até 100 mL
de cloreto de so6dio 0,9% para uso intravenoso.

- Dose de 40 mg: a solucdo reconstituida deve ser administrada como uma infusdo intravenosa por
um periodo de 10 a 30 minutos.

- Dose de 20 mg: metade da solugdo reconstituida deve ser administrada como uma infusao
intravenosa por um periodo de 10 a 30 minutos.

A solucdo reconstituida ndo deve ser misturada ou co-administrada na mesma infusdo com qualquer
outro medicamento.

O equipamento intravenoso deve ser sempre lavado com solucdo de cloreto de sddio 0,9% antes e
depois da administracdo de esomeprazol sodico.

Posologia

- Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE)

Os pacientes que nao podem fazer uso do medicamento pela via oral, podem ser tratados por via
intravenosa com esomeprazol 20 a 40 mg uma vez ao dia. Os pacientes com esofagite de refluxo
devem ser tratados com 40 mg uma vez ao dia. Para prevenir a recidiva da esofagite de refluxo,
recomenda-se a dose de 20 mg uma vez ao dia. De modo geral, o tratamento intravenoso ¢ de curta
duracgdo e a mudanca para terapia oral deve ser realizada a critério médico.

Nao foram demonstradas a seguranga e eficacia de esomeprazol sddico para o tratamento da DRGE
em pacientes com historia de esofagite erosiva por mais de 10 dias.
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- Prevencao de tulceras gastricas e duodenais em pacientes de risco
Para a prevengao de tlceras géstricas e duodenais em pacientes de risco, a dose recomendada ¢ de 20
mg uma vez ao dia.

- Manutencio da hemostasia e prevencao de ressangramento de tlceras gastricas ou duodenais
Administragdo de 80 mg por infusdo em bolus durante 30 minutos, seguido por uma infusdo
intravenosa continua de 8 mg/h administrada durante 3 dias.

O periodo do tratamento parenteral deve ser seguido por terapia de supressdo acida com esomeprazol
sodio 40 mg, por via oral, uma vez ao dia por 4 semanas.

Criangas: esomeprazol s6dico ndo deve ser usado em criangas, pois ndo hé dados disponiveis do uso
em criancgas.

Insuficiéncia renal: ndo ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal. Devido a
experiéncia limitada em pacientes com insuficiéncia renal grave, esses pacientes devem ser tratados
com precaugao.

Insuficiéncia hepatica:

- Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE): nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com
insuficiéncia hepatica de leve a moderada. Para pacientes com insuficiéncia hepatica grave, uma dose
maxima didria de 20 mg de esomeprazol sddico ndo deve ser excedida.

- Ulceras hemorragicas: nio é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica de
leve a moderada. Para pacientes com insuficiéncia hepatica grave e tlcera hemorragica, seguindo
uma dose inicial em bolus de 80 mg de esomeprazol sodico, uma dose de 4 mg/h por infusdo
intravenosa continua deve ser suficiente para manter o controle 4cido adequado.

Idosos: ndo € necessario ajuste de dose para idosos.

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

Esta bula é atualizada com frequéncia. Entretanto, a bula disponivel através do QR Code
corresponde a versido mais atual.

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

O esomeprazol sodico deve ser administrado somente por um profissional de saide (médico ou
enfermeiro). No entanto, se uma dose for esquecida, por favor, informe o profissional de saude.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:
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- Reag¢do comum (ocorreu entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): dor de
cabeca, dor abdominal (na barriga), diarreia, gases, enjoo, vomito, prisao de ventre e reagdes no local
de administragao.

- Reaciio incomum (ocorreu entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
inchago periférico, dificuldade para dormir, tontura, sensagdo de queimagao/dorméncia na pele,
sonoléncia, vertigem, boca seca, aumento da quantidade das enzimas do figado (este efeito s6 pode
ser visto quando um exame de sangue ¢ realizado) e reagdes na pele (dermatite, coceira, urticaria e
erupgdes na pele).

- Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia
(diminui¢do dos globulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacao
no sangue), reacoes de alergia ao medicamento (inchago, reacao/choque anafilatico), diminui¢ao de
sodio no sangue, agitacdo, confusdo, depressao, desordens do paladar, visdao turva, broncoespasmo,
inflamag¢ao na mucosa da boca, infec¢ao gastrointestinal causada por fungos, hepatite (inflamagao do
figado) com ou sem ictericia (presenga de coloracao amarela na pele e nos olhos), queda de cabelo,
fotossensibilidade (sensibilidade da pele a luz), dores nas articulagdes, dor muscular, mal-estar,
aumento da transpiragdo e febre.

- Reacfo muito rara (ocorreu em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou numero insuficiente de globulos brancos granulécitos no sangue),
pancitopenia (diminui¢do de células do sangue), agressividade, alucinagdes, comprometimento da
funcao do figado, encefalopatia hepatica, desordens graves na pele (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica (NET), pustulose exantematica generalizada aguda
(PEGA) e erupcao cutinea a droga com eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS)), fraqueza
muscular, inflamacdo dos rins, ginecomastia (desenvolvimento das mamas em homens), diminuigao
de magnésio no sangue (hipomagnesemia), hipomagnesemia grave que pode resultar em reducgdo de
calcio no sangue (hipocalcemia), hipomagnesemia que pode causar redug¢do de potassio no sangue
(hipocalemia) e inflamacao intestinal (colite microscopica).

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?

Em caso de administragdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé deve
contatar imediatamente o médico.

Nao existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com esomeprazol sddico.

Doses orais de 80 mg e doses intravenosas de 308 mg durante 24 horas de esomeprazol s6dico ndo
apresentaram complicagdes.

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 orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°do Data do N° do Data de Versdes | Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
VP:
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452- 5. ONDE, COMO E POR
GENERICO.- QUANTO TEMPO POSSO
. ~ GUARDAR ESTE
Notificagdo da MEDICAMENTO? 40 MG PO
- - Tﬁif;‘éa;u‘iz_ NA NA NA NA 6. COMO DEVO USAR | VP e VPS LI(?TF FSS\LHI)NJ
publicaio no ESTE MEDICAMENTO? TRANS
Bulario RDC
60/12 VPS: .
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10452- 11112 - RDC 40 MG PO
GENERICO- 73/2016 - VP: LIOF SOL INJ
24/01/2022 | 0311180/22-1 Notificagdo da 30/07/2021 | 2972722/21-7 | GENERICO - | 07/10/2021 5. ONDE, COMO E POR VP e VPS CTFAVD
Alteracdo de Mudanga de QUANTO TEMPO POSSO
Texto de Bula— condigdo de TRANS
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publica¢édo no armazenamento GUARDAR ESTE
Bulario RDC adicional do MEDICAMENTO?
60/12 medicamento
VPS:
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
VP:
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
10452- 11112 - RDC GUARDAR ESTE
GENERICO- 73/2016 - MEDICAMENTO?
Notificagdo da GENERICO - 8. QUAIS OS MALES QUE 40 MG PO
Alteragdo de Mudanga de ESTE MEDICAMENTO LIOF SOL INJ
02/08/2021 | 3015863/21-5 Texto de Bula 30/07/2021 | 2972722/21-7 condico de 07/10/2021 PODE ME CAUSAR? VP ¢ VPS CTFAVD
publicagdo no armazenamento TRANS
Bulario RDC adicional do VPS:
60/12 medicamento 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
10452-
GENERICO-
Notificagdo da 40 MG PO
Alteracao de VPS LIOF SOL INJ
04/03/2021 | 0857382/21-4 Texto de Bula— NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VS CTFAVD
publicagdo no TRANS
Bulario RDC
60/12
10?152- As bulas na0~sofreram 40 MG PO
GENERICO- alteragdes. LIOF SOL INJ
22/02/2018 | 0136546/18-1 Notificagdo da NA NA NA NA Peticionamento realizado VP e VPS CT FAVD
Alteragao de para disponibilizar as bulas TRANS
Texto de Bula— no Bulério Eletronico.
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Bulario RDC
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GENERICO-
Notificagdo da 40 MG PO
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28/04/2017 | 0741253/17-3 Texto de Bula— NA NA NA NA do Responsavel Técnico VPeVPS CTFAVD
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Bulario RDC
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10459
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GENERICO —
Inclusio inicial de 47/2009 e texto de bula do 40 MG PO
09/10/2015 | 0902256/15-2 | texto de bula — NA NA NA NA medicamento de referéneia. | ypg LI(?TF EIS\LHI)NJ
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N 1 c.agao 1o 2. Dizeres Legais: Alteracao TRANS
Buldrio RDC da Razao Social e do SAC
60/2012 z




