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MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

omeprazol sodico
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
P6 para solugéo injetavel 40 mg + solugdo diluente. Embalagem contendo 20 frascos-ampola acompanhados de 20 ampolas de solucéo diluente com 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 42,54 mg de omeprazol sédico equivalente a 40 mg de omeprazol.
Excipientes: manitol e hidréxido de sédio.

Cada ampola de solugéo diluente com 10 mL contém: macrogol, &cido citrico e 4gua para injetaveis.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O omeprazol sédico por via intravenosa esta indicado quando a administragdo do omeprazol na forma farmacéutica comprimidos esta impossibilitada. O
omeprazol sddico esté indicado para o tratamento de:

- Ulcera péptica géastrica, ou duodenal;

- esofagite de refluxo;

- sindrome de Zollinger-Ellison;

- profilaxia de aspiracéo de contetido géstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O omeprazol é um farmaco ja amplamente estudado na literatura mundial e sua eficécia ja foi bem comprovada em inimeros estudos.

A administracdo do omeprazol, assim como de qualquer inibidor de bomba de prétons, na forma endovenosa, traz como vantagem uma supressao da secre¢ao
4cida mais rapida além de uma melhor biodisponibilidade do farmaco do que quando administrado na forma oral*.

Com relagdo a redugdo na secrecao acida, 0 omeprazol sédico demonstrou ser efetivo com reducao da secrecédo acida basal de 33,9 mmol/h para 9,5 mmol/h
ap6s dose Gnica de 40 mg?.

Para o tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol ja provou ser efetivo para alivio dos sintomas e
cicatrizagdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes atuais®.

Na doenca ulcerosa péptica (DUP), sua eficacia também ja foi amplamente estudada. Quando associada & infeccéo por Helicobacter pylori, os estudos atestam
a eficacia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicacéo da bactéria®.

Na DUP néo relacionada ao H. pylori, como na sindrome de Zollinger-Ellison, sua eficacia também ja foi comprovada embora haja necessidade de doses mais
elevadas do que quando a lesdo é associada a infecgao®.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica e Farmacocinética

O omeprazol reduz a secrecéo acida gastrica por meio de mecanismo de agdo altamente seletivo. Este medicamento produz inibicdo especifica da enzima
H*/K*-ATPase (“bomba de protons”) nas células parietais. Esta agdo farmacologica, dose-dependente, inibe a etapa final da formagdo de acido no estdmago,
proporcionando, assim, uma inibigdo altamente efetiva, tanto da secre¢do acida basal, quanto na estimulada, independentemente do estimulo. O omeprazol
atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo acéo sobre receptores de acetilcolina e histamina.

O inicio da acéo deste medicamento é rapido e o controle reversivel da secrecdo acida é obtido com uma Unica administragao diaria.

Dose diaria Unica do medicamento oferece uma rapida e efetiva inibi¢do da secre¢do acida gastrica com efeito maximo atingido dentro dos primeiros 4
(quatro) dias de tratamento.

Nao foi observado, até o momento, fendmeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol sddico.

A taxa de ligacéo proteica é de aproximadamente 95%.

O omeprazol é completamente metabolizado, principalmente no figado, no sistema citocromo P450, mais especificamente na isoenzima CYP2C19 (e em
menor grau CYP3A4), sendo seus metabdlitos desprovidos de acgao significante na secrecéo acida. Aproximadamente 80% da dose administrada é excretada
como metabdlitos na urina e o restante é encontrado nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol sédico ou aos demais componentes da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Quando hé4 suspeita de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez que o tratamento com omeprazol
sodico pode aliviar os sintomas e retardar o diagndstico desta patologia.

Gravidez e lactacéo

O omeprazol sédico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactagdo, a ndo ser que, a critério médico, os
beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o feto.

Estudos realizados evidenciaram que a administracdo de omeprazol sédico a mulheres gravidas em trabalho de parto, em doses de até 80 mg durante 24 (vinte
e quatro) horas nao acarretou qualquer efeito adverso para a crianga. Além disso, estudos em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncias de risco
com a administracéo de omeprazol durante a gravidez e lactagéo e ndo se observaram toxicidade fetal ou efeitos teratogénicos.

Categoria de risco na gravidez B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nédo hé estudos controlados em mulheres gréavidas.
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Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagé&o de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagéo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes idosos
Devem-se seguir as orientacOes gerais descritas anteriormente. N&o é necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de dados na literatura sobre 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
N4o ha evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso requer uso cuidadoso, sob vigilancia médica estrita e acompanhados pela monitorizagédo
periddica da fungdo hepatica, de acordo com as condicdes clinicas do paciente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizagdo de omeprazol sddico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a reducdo da eficacia deste farmaco uma vez que se trata de uma pro-
medicacdo que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabdlito ativo. A competicdo pela isoenzima com o omeprazol leva a prejuizo na
terapéutica deste antiagregante plaquetério. Desta forma, o uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

A absorcdo de alguns farmacos pode ser alterada devido a diminuicdo da acidez intragéstrica. Portanto, pode-se prever que, durante o tratamento com
omeprazol sédico, a absorgdo de cetoconazol diminuird, assim como durante o tratamento com outros inibidores da secrecdo 4cida, ou com antiacidos. N&o
foi encontrada interagdo com a administracdo concomitante de antidcidos ou alimentos. Como omeprazol sédico é metabolizado pelo figado, mediante
citocromo P450, pode prolongar a eliminacéo de diazepam, varfarina e fenitoina. Pacientes sob tratamento com varfarina ou fenitoina devem ser monitorados,
podendo ser necessaria uma reducédo da dose destes farmacos. Entretanto, em pacientes sob tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante
com omeprazol sddico, na dose de 20 mg/dia, ndo alterou a concentragdo sanguinea da fenitoina. Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com
varfarina, concomitantemente com 20 mg/dia de omeprazol, ndo apresentaram alteragdes no tempo de coagulagéo.

Durante tratamento concomitante de omeprazol sédico com claritromicina, ocorre aumento nas concentragdes plasmaticas de ambas as substancias.

Estudos de interagcdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de omeprazol sédico administrados repetidamente
ndo tém influéncia sobre outros farmacos como cafeina, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol,
ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar este medicamento em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

O produto reconstituido com diluente, mantido a temperatura ambiente e protegido da luz, mantém-se estavel em até 4 horas. Desprezar qualquer solucéo néo
utilizada apds este periodo de tempo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap6s reconstituicdo, manter em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e utilizar a solugéo em até 4 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Antes da reconstituicdo o produto apresenta-se como um p6 branco a levemente amarelado. Apds reconstitui¢éo, torna-se uma solucéo limpida, incolor a
levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucgdes para reconstituigdo

Injecdo intravenosa direta

A solucéo para injecéo intravenosa é obtida por reconstitui¢do do p6 li6filo contido no frasco-ampola, com 10 mL da solucéo diluente que o acompanha.

A estabilidade do omeprazol sédico é pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solugdo reconstituida, nenhum outro tipo de diluente deve ser
utilizado.

Pode ocorrer descoloracéo da solucéo se a técnica utilizada para reconstituicéo for incorreta.

Preparo da solugdo para injegéo:

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o pé lidfilo;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressédo positiva. Isto facilitara a adicdo do solvente remanescente na seringa;

4. Certificar-se de que a seringa estd completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.

A solucéo reconstituida deve ser utilizada apenas para injecdo intravenosa, ndo devendo ser adicionada a solugdes para infusdo. Apés reconstituicédo, a injecédo
deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no minimo, 2,5 mL/min até um méximo de 4 mL/min. A solucéo obtida deve ser utilizada em até 4
(quatro) horas apo6s sua reconstitui¢do. Despreze qualquer solucéo néo utilizada apds este periodo de tempo.

Recomenda-se sempre o uso de agulhas estéreis e descartaveis, sendo obrigatdria a utilizagdo de uma nova agulha para cada aplicagdo. Para a
administragéo intravenosa, indicam-se agulhas de 20G a 22G, com comprimento entre 25 e 30 mm, adequadas para 0 acesso venoso periférico.
A escolha do dispositivo deve considerar o tipo de acesso, as condi¢des clinicas do paciente e os protocolos assistenciais.
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Administracdo intravenosa direta

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral néo esteja indicado, como, por exemplo, naqueles gravemente enfermos, recomenda-se a
administracdo intravenosa de 40 mg de omeprazol s6dico, uma vez ao dia. Esta administragdo proporciona reducdo imediata da acidez gastrica e uma redugéo
média de, aproximadamente, 90% em um periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sddico administrada por via intravenosa é de 60 mg, uma vez ao
dia. Doses diarias maiores podem ser necessarias e devem ser ajustadas individualmente. Quando a dose exceder 60 mg diérios, esta deve ser dividida e
administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de Ulcera géstrica 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 profilaxia de aspiragéo, quando a administragdo intravenosa é preferida, omeprazol sédico 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 inje¢éo adicional de 40 mg.

9. REACOES ADVERSAS
O omeprazol sédico é bem-tolerado e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reacdes foram relatadas; entretanto, em muitos casos,
ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrointestinal: diarreia; obstipacéo; dor abdominal; nduseas/vomitos; flatuléncia.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutaneas; sonoléncia; insonia; vertigem.
Hepético: aumento dos niveis de transaminases.

Pele: dermatite devido a substancias de uso interno; prurido; urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: desorientacdo ndo-especificada; agitagdo; hostilidade; depressdo; alucinagdes, principalmente em pacientes em estado
grave.

Enddcrino: ginecomastia.

Gastrointestinal: boca seca; estomatite sem outra especificacdo; estomatite por Candida; candidiase gastrointestinal (candidiase ndo-especificada).
Hematolégico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.

Hepatico: encefalopatia hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave pré-existente; hepatite com ou sem ictericia; insuficiéncia hepatica.
Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia.

Pele: resposta fototdxica, eritema polimorfo; sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica; alopecia sem outra especificagéo.

Outras: reagdes de hipersensibilidade como, por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite tubulo-intersticial; choque anafilatico. Sudorese; edema
periférico; visdo turva; parageusia (alteragdo do paladar); hiponatremia, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipocalemia, deficiéncia de cianocobalamina.

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de disturbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que receberam injecdo intravenosa de
omeprazol sddico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida uma relacéo causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequéncia, o aparecimento de cistos glandulares gastricos. Essas alteragdes sdo consequéncias
fisioldgicas da pronunciada inibicdo de &cido, sendo benignas e parecendo ser reversiveis.

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

10. SUPERDOSE

Néo existem informagdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo ha recomendacdes especificas para seu tratamento.

Doses Unicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sodico 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 intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO —
Incluséo
02/12/2020 | 4262037/20-6 Inicial de - - - - Todos VP/VPS Todas
Texto de
Bula—- RDC
60/12
10452 -
GENERICO - 11040 - RDC
e 73/2016 -
Notificacdo de B
Alteracdo de GENERICO - DIZERES
31/08/2022 | 4635297/22-5 05/03/2021 | 0869380/21-3 | Incluséo de local | 18/11/2021 VP/VVPS Todas
Texto de Bula C LEGAIS
_ publicacio de fab_rlcagao de
P L medicamento
no Bulario estéril
RDC 60/12
10452 -
. 12160 -
GENERICO - GENERICO —
Notificacéo de
Alteragdo de Mudanga de DIZERES
18/04/2023 | 0389384/23-2 05/04/2023 | 0340450/23-1 local de 05/04/2023 VP/VPS Todas
Texto de Bula : LEGAIS
_ publicagio fabricacao
nFc)) Bulirio decorrente de
RDC 60/12 PGMP
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10452 -
ﬁiﬁigléodé 40 MG PO SOL
Altera %o de DIZERES INJ IV CX 20 FA
26/11/2025 | Versioatual | o =SS ] ] IZERES VPAVPS | VD TRANS + 20
ublicacdo DIL AMP VD
. (; TRANS X 10 ML
no Bulario
RDC 60/12
5 ~
ADVERTENCI
ASE B
PRECAUCOES 40 MG PO SOL
10452 - 7 CUIDADOS INJ IV CX 20 FA
B VD TRANS + 20
Notficacao 0 o DIL AMP VD
Notificacdo de ARMAZENAM
Alteragao de ENTO DO TRANS X 10 ML
06/03/2025 | 1534312/25-1 ¢ - - VPS
Texto de Bula MEDICAMEN
— publicacéo TO 40 MG PO SOL
nF()J Bulério INJ IV CX 25 FA
RDC 60/12 8 POSOLOGIA VD TRANS + 25
E MODO DIL AMP VD
DE USAR TRANS X 10 ML
DIZERES
LEGAIS




