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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OMEPRAMIX
omeprazol
claritromicina
amoxicilina tri-hidratada

Tratamento triplice
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de
amoxicilina tri-hidratada 500 mg.

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de
amoxicilina tri-hidratada 500 mg + 1 blister com 14 capsulas de omeprazol 20 mg.

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revestidos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de
amoxicilina tri-hidratada 500 mg + 2 blisteres com 14 capsulas de omeprazol 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de omeprazol contém:

OIMICPIAZOL. ..ttt et sttt b e bbbt b et et be s e e s et b st e 4ot h etttk a b bttt b et b bbbttt b et n et nee 20 mg
Excipientes: sacarose, manitol, , carbonato de calcio, fosfato de sodio dibasico, laurilsulfato de so6dio metilparabeno sédico,
propilparabeno, povidona, hipromelose, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, dietilftalato, dioéxido de titanio talco,
polissorbato 80 e hidroxido de sodio, gelatina, azul brilhante, vermelho de eritrosina e amarelo creptsculo.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

CLATTETOIMICINA. ¢ttt ettt b ettt bbb bt b ettt eb et eb et b bt et e b st s e bt b eb e bttt eb et et eb et st e bttt ebens 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada,
povidona, alcool polivinilico, macrogol, talco, amarelo crepusculo laca de aluminio, vermelho de eritrosina laca de aluminio,
vermelho de ponceau e didxido de titanio.

Cada capsula dura de amoxicilina contém:

AMOXICliNa tri-hIATATAAA..........cciiiiiiiiiiiiiicc ettt 574 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina)

Excipientes: estearato de magnésio, vermelho de azorrubina, azul brilhante, dioxido de titdnio e gelatina.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado para:

Erradicacao de Helicobacter pylori (H. pylori), nas diversas condigdes em que tal erradicagdo ¢ indicada.

Os componentes de Omepramix (omeprazol, amoxicilina e claritromicina) sdo indicados para o tratamento de pacientes com
infec¢do por H. pylori e doenga ulcerosa péptica (ativa ou historia de um ano de ulcera duodenal) para erradicar o H. pylori. A
erradicagdo do H. pylori mostrou reduzir o risco de recorréncia de tlcera péptica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cento e oitenta e seis pacientes com H. pylori foram randomizados para um dos dois regimes: amoxicilina 1000 mg com
claritromicina 500 mg e omeprazol 20 mg duas vezes ao dia por 2 semanas (grupo 1 n = 93) ou amoxicilina 500 mg quatro vezes ao
dia com claritromicina 500 mg e omeprazol 20 mg duas vezes ao dia por 2 semanas (grupo 2 n = 93). O sucesso da erradica¢do do
H. pylori foi avaliado 4-5 semanas ap6s o término do tratamento. A taxa geral de erradicacdo foi de 90,3% e as taxas de erradicagdo
de 91,4% no grupo 1 ¢ 89,2% no grupo 2 (P = 0,62). A adesdo foi 95,7% no grupo 1 e 93,5% no grupo 2 (P = 0,516); este foi o
unico fator que afetou significativamente a erradica¢do da H. pylori neste estudo. As reagdes adversas em ambos os grupos foram
leves.

Em revisao sistematica, foi comparada a eficacia de diferentes inibidores da bomba de prétons (IBPs) na terapia tripla. Estudos
randomizados com pelo menos dois bragos de terapia tripla que diferiam apenas quanto ao de tipo de IBP foram incluidos. Quatorze
estudos foram incluidos. As taxas de cura foram semelhantes para omeprazol e lansoprazol: 74,7% versus 76%, OR 0,91, (IC de
95% 0,69—1,21) em um total de 1085 pacientes; para omeprazol e rabeprazol: 77,9% versus 81,2%, OR 0,81 (IC 95% 0,58—1,15) em
um total de 825 pacientes; para omeprazol e esomeprazol: 87,7% versus 89%, OR 0,89 (IC 95% 0,58-1,35) em 833 pacientes; ¢
para lansoprazol e rabeprazol: 81% versus 85,7%, OR 0,77 (IC 95% 0,48—1,22) em 550 pacientes. A eficacia de varios inibidores da
bomba de protons parece ser similar quando usada para erradicagdo do H. pylori em terapia tripla padrdo.

Kim S.Y. et al. Comparative Study of Helicobacter pylori Eradication Rates of Twice-Versus Four-Times-Daily Amoxicillin
Administered with Proton Pump Inhibitor and Clarithromycin: A Randomized Study. Helicobacter, 2008: 282-287.

Vergara, M. et al. Meta-analysis: comparative efficacy of different proton-pump inhibitors in triple therapy for Helicobacter pylori
eradication. Alimentary pharmacology & therapeutics 18.6 (2003): 647-654.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Omeprazol

O omeprazol reduz a secregdo acida gastrica por um mecanismo de inibi¢do especifico da bomba protonica em nivel de célula
parietal.
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O omeprazol é uma base fraca, concentrada e torna-se ativa num meio acido dos canaliculos
intracelulares da célula parietal, onde inibe a H+, K+-ATPase da bomba protonica. Esta agdo durante a tiltima etapa do processo de
formagdo do 4acido cloridrico ¢ dose-dependente e promove uma inibi¢do acentuada e altamente seletiva da secregdo acida, seja da
basal, seja da estimulada, independente do secretagogo utilizado.
A longa duragdo de agdo ndo esta correlacionada a concentragdo plasmatica, mas a biodisponibilidade sistémica. O efeito ¢
completamente reversivel sem aumento da secre¢do acida de rebote ao final do tratamento. O omeprazol ndo tem efeitos sobre os
receptores acetilcolinérgicos e histaminicos, além de ndo modificar o esvaziamento gastrico; o omeprazol, ao contrario dos
antagonistas Hy ndo altera a secregdo do fator intrinseco.

Com relagdo a inibicdo da secregdo acida, pode haver variag@o reversivel dos niveis séricos de gastrina e secretina. O omeprazol ndo
altera a concentragdo plasmatica de insulina, de glucagon, dos hormoénios tireoidianos e paratireoidianos. O omeprazol nio tem
efeito sobre a prolactina nem sobre os hormonios sexuais.

Nas espécies testadas, a toxicidade de omeprazol mostrou-se muito baixa. Pela potente atividade antisecretora e pela longa duragao
de agdo de omeprazol, o animal permaneceu sem acidez estomacal durante todo o periodo de tratamento, e consequentemente com
hipergastrinemia fisiologica e reversivel. Nos casos de insuficiéncia hepatica, ha um aumento dos valores da area sob a curva, porém
sem evidéncia de acimulo da substancia. Apos a fase de absor¢do, o omeprazol distribui-se rapidamente aos tecidos extravasculares.
Estudos de autorradiografia de distribui¢do de omeprazol marcado, no camundongo, evidenciaram as mais altas concentragdes
tissulares na mucosa gastrica, rins, figado e vias biliares.

Quase toda a parcela de radioatividade administrada foi eliminada no prazo de 16 horas, exceto uma minima quantidade que persiste
na mucosa gastrica. A meia-vida média da fase final da curva concentragdo plasmatica/tempo ¢ de aproximadamente 40 minutos,
sem variagdes dos valores da meia-vida durante o tratamento. O omeprazol ¢ totalmente metabolizado, principalmente no figado. Os
principais metabdlitos identificados no plasma sao: sulfona, sulfito e oxi-omeprazol, sem significante atividade sobre a secregdo
acida. Cerca de 80% dos metabdlitos sdo excretados por via urindria ¢ os 20% restante, por via fecal. Os dois metabolitos mais
relevantes na urina sdo o oxi-omeprazol e o correspondente acido carboxilico.

Amoxicilina

A amoxicilina ¢ uma aminopenicilina semissintética do grupo betalactdmico de antibidticos. Tem um amplo espectro de atividade
antibacteriana contra muitos micro-organismos Gram-positivos e Gram-negativos, agindo através da inibi¢do da biosintese do
mucopeptideo das paredes das células.

Tem rapida agdo bactericida e possui o perfil de seguranca de uma penicilina. A amoxicilina € bem absorvida. A administragdo oral
produz altos niveis séricos, independente do horario em que a alimentagéo ¢é ingerida. A amoxicilina proporciona boa penetragio nas
secregdes bronquicas e altas concentragdes urindrias de antibidtico inalterado.

A amoxicilina ndo possui alta ligagdo a proteinas; aproximadamente 18% do teor total do farmaco no plasma. A amoxicilina
espalha-se prontamente na maioria dos tecidos e fluidos corporais, com exce¢do do cérebro e fluido espinhal. A inflamacdo
geralmente aumenta a permeabilidade das meninges a penicilinas e isto pode aplicar-se a amoxicilina.

A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 1 hora, sendo a principal via de eliminagdo através dos rins. Cerca de 60 a 70%
de amoxicilina sdo excretados inalterados pela urina durante as primeiras 6 horas apos a administragdo de uma dose padrdo. A
amoxicilina também ¢ parcialmente eliminada pela urina como acido penicildico inativo em quantidades equivalentes a 10-25% da
dose inicial.

A administracdo simultdnea de probenecida retarda a excregdo de amoxicilina.

Claritromicina

A claritromicina ¢ rapidamente absorvida do trato gastrintestinal apds administragdo oral. O alimento ligeiramente prolonga tanto o
inicio da absor¢do da claritromicina como a formagdo do metabolito antimicrobianamente ativo, 14-hidroxiclaritromicina (14-OH
claritromicina), mas ndo afeta a extensdo da biodisponibilidade. Portanto, os comprimidos de claritromicina podem ser
administrados sem levar em consideragdo o alimento.

Em pacientes sadios em jejum, as concentragdes séricas maximas foram atingidas dentro de duas horas apos a dose oral. As
concentragdes séricas maximas do estado de equilibrio da claritromicina foram atingidas em dois a trés dias e foram de
aproximadamente 2 a 3 pg/ml com uma dose de 500 mg administrada a cada 12 horas. A meia-vida de eliminagéo da claritromicina
foi de 5 a 7 horas com 500 mg administrados a cada 8 a 12 horas. A ndo-linearidade da farmacocinética da claritromicina €
insignificante na dose recomendada de 500 mg administrada a cada 12 horas. Com uma dose de 500 mg a cada 8 a 12 horas, a
concentragdo maxima do estado de equilibrio da 14-OH claritromicina, o principal metabdlito, ¢ de até 1 pg/ml e sua meia-vida de
eliminagdo ¢é cerca de 7 a 9 horas. A concentragdo do estado de equilibrio deste metabolito é geralmente atingida dentro de 2 a 3
dias.

Apods um comprimido de 500 mg a cada 12 horas, a excregao urinaria da claritromicina ¢ de aproximadamente 30%. O “clearance”
renal da claritromicina aproxima-se da taxa de filtragdo glomerular normal. O principal metaboélito encontrado na urina € a 14-OH
claritromicina, que é responsavel por um adicional de 10% a 15% da dose com um comprimido de 500 mg administrado a cada 12
horas.

As concentragdes do estado de equilibrio da claritromicina em pacientes com fung¢do hepatica comprometida nao diferiram daquelas
em pacientes normais; contudo, as concentragdes da 14-OH claritromicina foram menores nos pacientes hepaticamente
comprometidos. A formagdo diminuida da 14-OH claritromicina foi no minimo parcialmente compensada por um aumento no
“clearance” renal da claritromicina nos pacientes com fungo hepatica comprometida quando comparados com pacientes sadios.

A farmacocinética da claritromicina foi também alterada em pacientes com fungéo renal comprometida.

4. CONTRAINDICACOES

Omepramix ¢ contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.

A administragdo concomitante de Omepramix com cisaprida, pimozida ou terfenadina ¢ contraindicada. Houve relatos de interagdes
medicamentosas quando claritromicina é coadministrada com cisaprida, pimozida, ou terfenadina, resultando em arritmias cardiacas
(prolongacdo do intervalo QT, taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e forsades de pointes) mais provavelmente devido a
inibicdo do metabolismo hepatico destas drogas pela claritromicina, casos graves foram relatados.
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Deve-se dedicar atengdo a possivel sensibilidade cruzada com outros antibidticos
betalactamicos, como por exemplo, cefalosporinas.

Omepramix nio deve ser administrado concomitantemente com diazepam, varfarina, probenecida, contraceptivos orais, alopurinol,
anticoagulantes, teofilina, carbamazepina, terfenadina, digoxina, zidovudina, ritonavir, eritromicina, ergotamina, triazolam,
astemizol, ciclosporina, tacrolimo, hexobarbital, fenitoina, lovastatina, alfentanila, disopiramida, bromocriptina, acido valproico,
pimozida, cisaprida e colchicina (vide "6. Interagdes medicamentosas").

O risco-beneficio do uso de Omepramix em gestantes e lactantes deve ser avaliado por um médico. Informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Omeprazol

Na presenca de ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que o tratamento
com omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico desta patologia.

Amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, deve-se fazer uma investigacdo cuidadosa com relagdo a reagdes prévias de
hipersensibilidade a penicilinas ou cefalosporinas. Rea¢des de hipersensibilidade (anafilactoides) graves e ocasionalmente fatais
foram relatadas em pacientes recebendo tratamento com penicilinas. Estas reagdes sdo mais provaveis de ocorrer em individuos com
um historico de hipersensibilidade a antibioticos betalactaimicos (vide "4. Contraindicagdes").

Rash eritematoso (morbiliforme) foi associado a febre glandular/mononucleose infecciosa em pacientes recebendo amoxicilina.
O uso prolongado ocasionalmente também pode resultar em supercrescimento de micro-organismos nio suscetiveis.
A dose deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal.

Claritromicina

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo a claritromicina, e pode variar em
severidade, de moderada a potencialmente grave. Portanto, é importante considerar este diagndstico em pacientes que apresentam
diarreia subsequente a administragdo de agentes antibacterianos.

O tratamento com agentes antibacterianos altera a microbiota normal do co6lon e pode permitir supercrescimento de clostridios.
Estudos indicam que uma toxina produzida pelo Clostridium difficile é uma causa primaria da “colite associada a antibioticos”.

Apbs o diagnostico da colite pseudomembranosa ter sido estabelecido, medidas terapéuticas devem ser iniciadas. Casos moderados
de colite pseudomembranosa usualmente respondem a descontinuagdo da droga. Somente em casos moderados a severos,
consideragdo deve ser dada ao tratamento com fluidos e eletrdlitos, suplementagdo proteica e tratamento com uma droga
antibacteriana clinicamente eficaz contra colite causada por Clostridium difficile.

Gravidez

Omepramix deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial ao feto.
Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso na lactacio

Omepramix ¢ composto de omeprazol, amoxicilina e claritromicina, substancias que sdo excretadas no leite materno. Omepramix so
deve ser usado durante a lactagdo, apos analise do risco/beneficio, pois a seguranga do uso na lactagéo ainda néo foi estabelecida.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Uso pediatrico
A seguranga e a eficacia do Omepramix em pacientes pediatricos infectados com H. pylori ndo foram estabelecidas.

Uso geriatrico
Pacientes idosos podem sofrer de disfungdo hepatica e renal assintomaticas. Cuidado deve ser tomado quando administrar
Omepramix a esta populagéo de pacientes.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o tratamento ou
prevencdo de infecgdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos sensiveis a este
medicamento.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias
ventriculares graves do tipo ""torsades de pointes", que é potencialmente fatal (morte subita).

- Omeprazol

Atenciio: Contém sacarose. Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose. e/ou por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atenciio: niio use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode causar graves problemas nos
rins.

Atenciio: Contém os corantes diéxido de titdnio, azul brilhante, vermelho de eritrosina e amarelo crepusculo que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

-Claritromicina

Atenciio: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose

Atenciio: Contém os corantes dioxido de titAnio, amarelo crepisculo laca de aluminio, vermelho de eritrosina laca de
aluminio e vermelho de ponceau que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
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- Amoxicilina

Ateng¢do: Contém os corantes dioxido de titanio, vermelho de azorrubina e azul brilhante que podem, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A literatura cita as seguintes interagdes:

Omeprazol

O omeprazol pode aumentar o tempo de eliminacdo de farmacos metabolizados por oxidagdo hepatica, tais como: diazepam,
varfarina e fenitoina. Especialmente naqueles pacientes em tratamento com varfarina ou fenitoina, recomenda-se monitorizagdo
destas, tendo em vista a necessidade da redugdo da dose. Nao foram observadas interagdes com propranolol, metoprolol, teofilina,
lidocaina, quinidina ou amoxicilina, mas poderdo ocorrer interagdes com outros farmacos metabolizados pelo sistema enzimatico do
citocromo P4so. Ndo foram evidenciadas interagdes entre omeprazol e antiacidos ou alimentos administrados concomitantemente.

Amoxicilina
A probenecida reduz a secre¢do tubular renal de amoxicilina. O uso concomitante com amoxicilina pode resultar em niveis de
amoxicilina no sangue aumentados e prolongados.

Em comum com outros antibioticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a eficacia de contraceptivos orais e as pacientes
devem ser apropriadamente advertidas.

A administragdo concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade de reagdes
alérgicas da pele.

O prolongamento do tempo de protrombina foi relatado raramente em pacientes recebendo amoxicilina. A monitorizagdo apropriada
deve ser realizada quando anticoagulantes forem prescritos simultaneamente.

Recomenda-se que ao realizar testes para verificacdo da presenca de glicose na urina durante o tratamento com amoxicilina,
métodos de glicose-oxidase enzimatica sejam usados. Devido as altas concentragdes urinarias de amoxicilina, leituras falso-positivas
sdo comuns com métodos quimicos.

Claritromicina

O uso da claritromicina em pacientes que estdo recebendo teofilina, pode ser associado com um aumento das concentragdes séricas
da teofilina. O monitoramento das concentragdes séricas da teofilina deve ser considerado para pacientes recebendo doses elevadas
de teofilina ou com concentragdes de linha basal na faixa terapéutica mais alta. A administragdo concomitante de doses Uinicas da
claritromicina e carbamazepina mostrou resultar em concentragdes plasmaticas aumentadas da carbamazepina. O monitoramento do
nivel sanguineo da carbamazepina pode ser considerado.

Quando a claritromicina e a terfenadina foram coadministradas, as concentragdes plasmaticas do metabolito acido ativo da
terfenadina foram trés vezes mais elevadas, em média, que os valores observados quando a terfenadina foi administrada isolada. A
farmacocinética da claritromicina e da 14-hidroxi-claritromicina ndo foi significativamente afetada pela coadministracdo da
terfenadina uma vez que a claritromicina atingiu condigdes do estado de equilibrio. A administragdo concomitante da claritromicina
com a terfenadina ¢ contraindicada. A administragdo concomitante da claritromicina e de anticoagulantes orais pode potencializar os
efeitos dos anticoagulantes orais. Os tempos de protrombina devem ser cuidadosamente monitorados enquanto os pacientes estdo
recebendo claritromicina e anticoagulantes orais simultaneamente.

Também foram observadas concentragdes séricas elevadas de digoxina em pacientes recebendo claritromicina e digoxina
concomitantemente. Alguns pacientes mostraram sinais clinicos consistentes com a toxicidade da digoxina, incluindo arritmias. Os
niveis séricos da digoxina devem ser cuidadosamente monitorados enquanto os pacientes estdo recebendo digoxina e claritromicina
simultaneamente.

A administragdo oral simultanea de claritromicina e zidovudina a pacientes adultos infectados com HIV resultou em concentragdes
diminuidas do estado de equilibrio da zidovudina.

A administragdo concomitante de fluconazol e claritromicina aumentou o estado de equilibrio da claritromicina. A administragdo
concomitante de claritromicina e ritonavir resultou em importante inibi¢do no metabolismo da claritromicina. A claritromicina pode
ser administrada sem ajuste de dosagem em pacientes com fungdo renal normal tomando ritonavir. Contudo, para pacientes com
comprometimento renal, os seguintes ajustes de dosagens devem ser considerados. Para os pacientes com CL,, de 30 a 60 ml/min, a
dose de claritromicina deve ser de 50%. Para os pacientes com CL, < 30 ml/min, a dose de claritromicina deve ser diminuida em
75%.

O uso concomitante da claritromicina e ergotamina ou di-hidroergotamina foi associado em alguns pacientes com toxicidade aguda
do ergot caracterizada por severo vasoespasmo periférico e disestesia.

A claritromicina diminui o clearance do triazolam e, desta forma, pode aumentar o efeito farmacoldgico do triazolam. Houve relatos
de interagdes medicamentosas e efeitos sobre o SNC (ex. sonoléncia e confusdo) com o uso concomitante da claritromicina e
triazolam.

Houve relatos de uma interag@o entre a eritromicina e o astemizol resultando em prolongacdo do intervalo QT e forsades de pointes.
A administragdo concomitante da eritromicina e astemizol ¢ contraindicada. O uso da claritromicina em pacientes utilizando
concomitantemente drogas metabolizadas pelo sistema citocromo Pys, pode ser associado com elevagdes nos niveis séricos destas
outras drogas. Houve relatos de interagdes da eritromicina e/ou claritromicina com a carbamazepina, ciclosporina, tacrolimo,
hexobarbital, fenitoina, alfentanila, disopiramida, lovastatina, bromocriptina, acido valproico, terfenadina, cisaprida, pimozida,
astemizol e colchicina. As concentragdes séricas das drogas metabolizadas pelo sistema citocromo P,sy devem ser monitoradas
cuidadosamente em pacientes recebendo concomitantemente estas drogas. A claritromicina e a colchicina ndo devem ser prescritas
concomitantemente, especialmente para pacientes com insuficiéncia renal; visto que a claritromicina aumenta o risco de toxicidade
fatal da colchicina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo.
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Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

- Omeprazol: capsulas duras, com corpo pink e tampa verde, contendo microgranulos homogéneos e esféricos, brancos a creme ou
branco-acinzentados.

- Claritromicina: comprimidos revestidos de cor salmao, brilhosos, oblongos, biconvexos ¢ com barra de biparti¢do nas duas faces.

- Amoxicilina: capsulas duras, com corpo e tampa de cor bordeaux, contendo no seu interior p6 branco a levemente amarelado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os medicamentos que compdem Omepramix sdo destinados somente para o uso como descrito. Os produtos individuais contidos na
cartela ndo devem ser usados isolados ou em associagdo para outros propositos. A informacdo descrita nesta bula diz respeito
somente ao uso destes medicamentos como indicado na cartela de administragdo didria. Para informac@o sobre o uso destes
componentes individuais quando dispensados como medicagdes individuais fora deste uso associado para tratamento de H. pylori,
favor ver as bulas para cada produto individual.

Cada dose deve ser tomada duas vezes ao dia, de manha e a noite, antes das refeigdes. Os pacientes devem ser instruidos para
engolir cada capsula ou comprimido inteiro.

Erradica¢ao do H. pylori

Tratamento com esquema triplo: tomar 1 capsula de omeprazol, 2 capsulas de amoxicilina e 1 comprimido revestido de
claritromicina, compondo 4 unidades de manha e 4 unidades a noite antes das refei¢des, por uma a duas semanas, conforme critério
médico. Caso seja necessario, apods o tratamento triplice, tomar 1 capsula de omeprazol de manha por 14 dias ou 28 dias.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal, flatuléncia,
indigestdo, nausea, paladar alterado, vomito e cefaleia.

Experiéncia pés-comercializagdo

As reagoes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializagdo de medicamentos contendo omeprazol. Estas
reagdes foram relatadas espontaneamente por uma populagdo de tamanho desconhecido, portanto, ndo é possivel estimar a real
frequéncia ou estabelecer uma relagdo de causalidade com o medicamento.

Desordens cardiacas: prolongamento do intervalo QT, forsades de pointes, arritmia ventricular e taquicardia ventricular;
Desordens da pele e tecido subcutineo: eritema multiforme, eritrodermia, pustulose exantematosa generalizada aguda, erupgdo
maculopapular, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e urticaria;

Desordens gastrintestinais: diarreia por Clostridium difficile, pancreatite;

Desordens do sistema linfatico e hematolégicas: agranulocitose, anemia, contagem de eosinofilos aumentada, anemia hemolitica,
leucocitose, leucopenia, neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia, plirpura trombocitopénica, anafilaxia, lupus eritematoso
cuténeo, angeite de hipersensibilidade, reagdo de hipersensibilidade, miastenia grave e lipus eritematoso sistémico;

Desordens hepaticas: hepatotoxicidade;

Desordens do sistema nervoso: neurotoxicidade;

Desordens nos olhos: atrofia optica;

Desordens dos rins: lesdo aguda do rim, doenca renal cronica e nefrite intersticial aguda,

Desordens respiratorios: broncoespasmo;

Outros: angioedema e doenga do soro.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de uma superdosagem, os pacientes devem entrar em contato com um médico, com um centro de controle de toxicidade ou
com um pronto-socorro. Nao ha uma base farmacologica ou dados sugerindo uma toxicidade aumentada da associagdo comparada
com os componentes individuais.

Omeprazol

Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos de superdosagem no homem, visto que doses orais Uinicas de até 160 mg e doses totais de
até 360 mg/dia mostraram-se bem toleradas. Caso ocorra superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico com a infusdo de uma
solugdo de carvio ativado contendo 240 ml de agua e 30 g de carvao. A dose usual de carvdo para adultos e adolescentes ¢ de 25 a
100 g. No caso de ingestdo acidental por criangas de 1 a 12 anos, a dose usual ¢ de 25 a 50 g e para criangas com até 1 ano de idade,
¢ de 1 g/kg de peso. O tratamento deve ser de suporte, o qual consiste no monitoramento cardiorrespiratorio.

Amoxicilina
Problemas de superdosagem com amoxicilina sdo improvaveis de ocorrer. Se observados, efeitos gastrintestinais, tais como: nausea,
vomito e/ou diarreia podem ser evidentes e devem ser tratados sintomaticamente, com ateng@o ao equilibrio hidroeletrolitico.

Durante a administragio de altas doses de amoxicilina, uma ingestdo adequada de liquidos e eliminagao urindria tém de ser mantidos
para minimizar a possibilidade de cristaltria causada pela amoxicilina.

A amoxicilina pode ser removida da circulagdo por hemodialise.

Claritromicina
Alguns relatos indicam que a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrintestinais. A
superdosagem deve ser tratada com a imediata eliminagéo do produto ndo absorvido e com medidas de suporte. A conduta preferivel

para eliminagdo ¢ a lavagem gastrica, o mais precocemente possivel. Da mesma forma que com outros macrolideos, ndo ha
evidéncias de que claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dialise peritoneal.
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PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes especificas
para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaucdes e Adverténcias” e ‘Contraindicagdes”.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
111- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0282

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP ou Anapolis — GO

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

A\ CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de It de bul Versoes Apresentagoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bufa (VP/VPS) relacionadas
VP
I.  IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR 117%2/;61|2|?C 5. ONDE, COMO E POR
= v m GUARDAR ESTE Capsulas duras +
Alteraggo de Substituigdo de MEDICAMENTO? comprimidos revestidos +
21/10/2025 - Textq de I~3ula - 06/10/2025 1329596/25-9 chal Sie - Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS pcépsulas duras
publicag&o no fabricagéo de VPS 20 mg + 500 mg + 500 mg
bulario - RDC medicamento de . IDENTIFICACAO DO
60/12 aperagao MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Ill. DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR
— Notificagdo de
Alteraggo de Capsula + comprimido
01/09/2021 | 3448189/21-9 Te;‘tt:l’ic‘;e éB;":O‘ N/A N/A N/A N/A o RE A(;OE; ZSDVERS AS VPS revestido + capsula
publicag ' 20 mg + 500 mg + 500 mg
bulario - RDC
60/12
VP
5. ONDE, COMO E POR
10450 — QUANTO TEMPO POSSO
SIMILAR - GUARDAR ESTE Cépsula + comprimido
27/00/2019 | 2272650119-1 |  Netificagao de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPIVPS revestido + capsula
alteracdo de texto VPS 20 mg + 500 mg + 500 mg
de bula — RDC 7. CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
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10756 —
SIMILAR —
Notificagdo de

Notificagao de alteragao de
texto de bula para

Capsula + comprimido

5 i VP/VPS . ,
17/09/2019 2193491/19-6 | alteragao de texto N/A N/A N/A N/A adequagao do medicamento revestido + capsula
a RDC 58/14, com a 20 ma + 500 ma + 500 m
de bula para inclusdo da frase de 9 9 9
adequagéo a intercambialidade
intercambialidade
11006 —
10450 - RDC 73/2016 -
SIMILAR — SIMILAR - Capsula + imid
o A apsula + comprimido
17/09/2019 | 2193463/19-1 | Nofificagdode 1,001 0019 | 03710351191 | Aleragdode 000019 VP e VPS VPIVPS revestido + capsula
alteracéo de texto razao social do Il - DIZERES LEGAIS 20 +500 +500
local de mg mg mg
de bula— RDC ocal c
60/12 fabrlpagao do
medicamento
10457 —
SIMILAR - INCLUSAO INICIAL DE VPVPS Capsula + comprimido
30/05/2018 0438215/18-3 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A TEXTO DE BULA revestido + cépsula

Texto de Bula —
RDC 60/12

20 mg + 500 mg + 500 mg
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