IAmoxiciIina + Claritromicina + Omeprazol I

Os medicamentos que compdem Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol sdo destinados somente para o uso como descrito. Os
produtos individuais contidos na cartela ndo devem ser usados isolados ou em associacdo para outros propdsitos. A informacdo
descrita nesta bula diz respeito somente ao uso destes medicamentos como indicado na cartela de administracdo didria. Para
informacdo sobre o uso destes componentes individuais quando dispensados como medicacdes individuais fora deste uso
associado para tratamento de H. pylori, favor ver as bulas para cada produto individual.

Os medicamentos que compdem Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol sdo destinados somente para o uso como descrito. Os
produtos individuais contidos na cartela ndo devem ser usados isolados ou em associacdo para outros propdsitos. A informacdo
descrita nesta bula diz respeito somente ao uso destes medicamentos como indicado na cartela de administracdo didria. Para
informacdo sobre o uso destes componentes individuais quando dispensados como medicacdes individuais fora deste uso
associado para tratamento de H. pylori, favor ver as bulas para cada produto individual.

Erradicacdo do H. pylori

Tratamento com esquema triplo

Tomar 1 cdpsula de omeprazol, 2 cdpsulas de amoxicilina e 1 comprimido revestido de claritromicina, compondo 4 unidades de
manhd e 4 unidades & noite antes das refeicdes, por uma semana, conforme critério médico. Caso seja necessdrio, apds o
tratamento triplice, tomar 1 cdpsula de omeprazol de manhd por 14 dias ou 28 dias.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Erradicacdo de Helicobacter pylori (H. pylori), nas diversas condicdes em que tal erradicacdo é indicada.

Os componentes de Omepramix (omeprazol, amoxicilina e claritromicina) sdo indicados para o fratamento de pacientes com
infeccdo por H. pylori e doenca ulcerosa péptica (ativa ou histéria de um ano de Ulcera duodenal) para erradicar o H. pylori. A
erradicacdo do H. pylori mostrou reduzir o risco de recorréncia de Ulcera péptica.

Contra Indicagoes
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A administragcdo concomitante de Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol com cisaprida, pimozida ou terfenadina é
contraindicada. Houve relatos de interacdes medicamentosas quando claritromicina € coadministrada com cisaprida, pimozida,
ou terfenadina, resultando em arritmias cardiacas (prolongacdo do intervalo QT, taquicardia ventricular, fibrilac&o ventricular e
“torsades de pointes”) mais provavelmente devido d inibicdo do metabolismo hepdtico destas drogas pela claritromicina, casos
graves foram relatados.

Deve-se dedicar atencéo a possivel sensibilidade cruzada com outros antibidticos betalactdmicos, como por exemplo,
cefalosporinas.

Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol ndo deve ser administrado concomitantemente com diazepam, varfarina, probenecida,
contraceptivos orais, alopurinol, anticoagulantes, teofilina, carbamazepina, terfenadina, digoxina, zidovudina, ritonavir,
eritromicina, ergotamina, friazolam, astemizol, ciclosporina, tacrolimo, hexobarbital, fenitoina, lovastatina, alfentanila,

disopiramida, bromocriptina, dcido valproico, pimozida, cisaprida e colchicina.

O risco/beneficio do uso de Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol em gestantes e lactantes deve ser avaliado por um médico.

Efeitos Colaterais



Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Dor abdominal, flatuléncia, indigestdo, ndusea, paladar alterado, vémito e cefaleia.

Experiéncia pds-comercializagcdo

As reacoes adversas descritas abaixo foram identificadas durante a comercializacdo de medicamentos contendo omeprazol.
Estas reacdes foram relatadas espontaneamente por uma populacdo de tamanho desconhecido, portanto ndo é possivel estimar
areal frequéncia ou estabelecer uma relacdo de causalidade com o medicamento.

Desordens cardiacas: prolongamento do intervalo QT, torsades de pointes, arritmia ventricular e taquicardia ventricular;
Desordens da pele e tecido subcutdneo: eritema multiforme, eritrodermia, pustulose exantematosa generalizada aguda, erupgcdo
maculopapular, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica e urticdria;

Desordens gastrintestinais: diarreia por Clostridium difficile, pancreatite;

Desordens do sistema linfdtico e hematoldgicas: agranulocitose, anemia, contagem de eosindfilos aumentada, anemia
hemolitica, leucocitose, leucopenia, neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica, anafilaxia, lUpus
eritematoso cuténeo, angiite de hipersensibilidade, reacdo de hipersensibilidade, miastenia grave e 1Upus eritematoso sistémico;
Desordens hepdticas: hepatotoxicidade;

Desordens do sistema nervoso: neurotoxicidade;

Desordens nos olhos: atrofia éptica;

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

Desordens respiratérios: broncoespasmo;

Outros: angioedema e doenca do soro.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagao Comum Brasileira
00734 + 02200 + 06602.



