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Posologia

copo de liquido (dgua).Omeprazol Magnésico pode ser administrado com ou sem alimentos.O comprimido n&o deve ser partido,
mastigado ou esmagado.Nos casos de pacientes com dificuldade para deglutir, o comprimido pode ser disperso em meio copo
de dgua sem gds ou de suco de fruta, mexendo até o comprimido se desintegrar. Ndo utilizar leite ou dgua carbonada para
dispersar o comprimido. A dispersdo deve ser ingerida ou administrada através de sonda nasogdstrica (SNG) em até 30 minutos.Se
persistirem microgranulos aderidos & parede do copo, adicionar um pouco de liquido, mexer e ingerir ou, conforme a
necessidade, administrar por SNG o seu conteldo.Os microgrénulos ndo devem ser mastigados ou esmagados.Se o paciente se
esquecer de fomar uma dose de Omeprazol Magnésico, deverd tomd-lo assim que lembrar, mas se estiver proximo ao hordrio da
proxima dose, ndo é necessdrio tomar a dose esquecida, deverd apenas tomar a préoxima dose, no hordrio habitual. O paciente
ndo deve tomar o dobro da dose para compensar uma dose individual esquecida.lnjetdvellnstrucdes para reconstituicdolnjecdo
infravenosa direta: a solucdo para injecdo intravenosa é obtida por reconstituicdo do pd lidfilo contido no frasco-ampola, com 10
mL da solucdo diluente que o acompanha.A estabilidade do omeprazol sddico é pH dependente e, para assegurar a
estabilidade da solucdo reconstituida, nenhum outro tipo de diluente deve ser utilizado.Pode ocorrer descoloracdo da solucdo se
a técnica utilizada para reconstituicdo for incorreta.Preparo da solucdo para injecdoRetirar com a seringa 10 mL do diluente da
ampola que acompanha o produto.Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o pé lidfilo.Retirar o
mdximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitard a adicdo do solvente remanescente na
seringa.Certificar-se de que a seringa estd completamente vazia.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 solucdes para infusdo. Apds reconstituicdo, a injecdo deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de no
minimo 2,5 mL/min até um mdximo de 4 mL/min. A solucdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas apds sua
reconstituicd@o. Despreze qualquer solucdo ndo utilizada apds este periodo de tempo.Posologia do OmeprazolComprimidoUlcera
gdstricaA dose usual em casos de Ulcera gdstrica € de 20 mg por via oral 1 vez ao dia. O alivio dos sinfomas é rdpido e a
cicaftrizagcdo ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos. Naqgueles pacientes que ndo obtiveram cicatrizagdo neste
periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizacdo.Nos
pacientes com Ulcera gdstrica pouco responsivos recomenda-se a dose didria de 40 mg por um periodo de 8 semanas, dentro do
qual geralmente ocorre a cicatrizacdo.Ulcera duodenalA dose recomendada em pacientes com Ulcera duodenal ativa é de 20
mg 1 vez ao dia. O alivio dos sinfomas é rédpido e a cicatrizacdo ocorre no prazo de 2 semanas na maioria dos casos. Naqueles
pacientes que ndo obtiveram cicatrizacdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 2 semanas, dentro
do qual geralmente ocorre a cicatrizacdo.Nos pacientes com Ulcera duodenal pouco responsivos recomenda-se a dose didria de
40 mg por um periodo de 4 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizacdo.Ulcera duodenal e géstrica:A eficdcia de
Omeprazol Magnésico ndo é afetada pelo tratamento concomitante com anti-inflamatérios ndo-esteroidais e recomenda-se a
manutencdo da duracdo do tratamento.Esofagite de refluxoA dose usual em casos de esofagite de refluxo é de 20 mg por via
oral 1 vez ao dia. O alivio dos sinftomas é rdpido e a cicatrizacdo ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos. Nagueles
pacientes que ndo obtiveram cicatrizagdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro
do qual geralmente ocorre a cicatrizacdo.Nos pacientes com esofagite de refluxo grave recomenda-se a dose didria de 40 mg,
por um periodo de 8 semanas, dentro das quais usualmente ocorre a cicatrizacdo.Sindrome de Zollinger-EllisonRecomenda-se
uma dose inicial de 60 mg, 1 vez ao dia, que deverd ser ajustada individualmente e por um periodo de tempo que serd

Indicagoes do produto

Comprimido

Omeprazol Magnésico estd indicado para:

Tratamento de Ulceras gdstricas e duodenais;

Tratamento de esofagite de refluxo;

Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison;

Tratamento de manutencdo para prevencdo de recidiva em pacientes com Ulcera duodenal, pacientes pouco responsivos com
Ulcera gdstrica e tratamento de manutengdo para pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada;

Tratamento de pacientes que apresentam risco de aspiracdo de contetdo gdstrico durante anestesia geral (profilaxia de
aspiracdo dcida);

Tratamento da erradicacdo de H. pylori associado & Ulcera péptica;

Tratamento e prevencdo de erosdes ou Ulceras gdstricas e duodenais associadas a anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINE);
Tratamento de dispepsia associada d acidez gdstrica.

Injetdvel

O omeprazol sdédico por via infravenosa estd indicado quando a administracdo do omeprazol na forma farmacéutica
comprimidos estd impossibilitada.

O omeprazol sdédico estd indicado para o fratamento de:

Ulcera péptica gdstrica, ou duodenal;

Esofagite de refluxo;

Sindrome de Zollinger-Ellison;

Profilaxia de aspiracdo de conteldo gdstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

Contra Indicagoes



compnmnao
Hipersensibilidade conhecida ao omeprazol, benzimidazdis substituidos ou a qualguer outro componente da féormula.

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

Efeitos Colaterais

As seguintes reacdes adversas ao fdrmaco foram identificadas ou suspeitas no programa dos estudos clinicos de omeprazol e no
uso pds-comercializacdo. Nenhuma foi considerada dose-relacionada.

As reacoes estdo classificadas de acordo com a frequéncia:
Comum (21/100 e <1/10), incomum (= 1/1000 e < 1/100), rara (= 10000 e < 1000), muito rara (< 1/10000).

DistUrbios dos sistemas sanguineo e linfatico

Raras: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitose e pancitopenia.

DistUrbios do sistema imunoldgico

Raras: reacdes de hipersensibilidade como febre, angioedema e choque/reacdes andafildticas.

DistUrbios do metabolismo e nutricdo

Rara: hiponatremia.

Muito rara: hipomagnesemia; a hipomagnesemia grave pode causar hipocalcemia. A hipomagnesemia também pode causar
hipocalemia.

DistUrbios psiquidtricos

Incomum: insénia.

Raras: agitagdo, agressividade, confusdo, depressdo e alucinagoes.

Disturbios no sistema nervoso

Comum: cefaleia.

Incomum: fontura, parestesia e sonoléncia.

Rara: alteracdo no paladar.

DistUrbios da visdo

Rara: turvacdo da visdo.

DistUrbios do ouvido e labirinto

Incomum: vertigem.

Disturbios respiratérios, tordcicos e do mediastino

Rara: broncoespamo

Disturbios gastrointestinais

Comuns: dor abdominal, constipacdo, diarreia, flatuléncia, ndusea/vémito.

Raras: boca seca, estomatite, candidiase gastrointestinal e colite microscopica.

Disturbios hepatobiliares

Incomum: aumento das enzimas hepdticas.

Raras: hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepdtica, encefalopatia em pacientes com doenca hepdtica pré-existente.
Disturbios na pele e tecidos subcuténeos

Incomuns: dermatite, prurido, erupcdo cuténea e urticdria.

Raras: alopecia, fotossensibilidade, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnsons, necrdlise epidérmica toxica.
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