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OPRAZON®

omeprazol sédico

APRESENTACOES
P6 para solugdo injetavel + solugdo diluente: embalagens com 20 ou 25 frascos-ampola contendo 40 mg de omeprazol

base + 20 ou 25 ampolas de diluente contendo 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 44,63 mg de omeprazol soédico monoidratado (equivalente a 40 mg de omeprazol base).
Excipiente: manitol.

Cada ampola de solugdo diluente contém quantidade suficiente para 10 mL de acido citrico, macrogol e agua para

injetaveis.
I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oprazon esta indicado quando a administragdo do omeprazol comprimido esta impossibilitada, na presenca de alguma
das seguintes indicagdes:

- tlcera péptica (erosdo na parede) do estomago ou do duodeno;

- esofagite de refluxo (inflamagdo do es6fago por liquido acido proveniente do estdmago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenga causada por um tumor produtor de gastrina, um horménio que aumenta a
producdo de acido pelo estomago e favorece o aparecimento de multiplas tlceras);

- prevengdo de aspirac¢do do contetido gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Oprazon reduz a secregdo acida gastrica, ligando-se a bomba de protons, estrutura presente nas células gastricas e que
¢ responsavel pela liberacdo do acido presente no liquido gastrico. Sua agdo se da na fase de liberag@o do acido de

forma a nio ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a producao acida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol sédico ou demais componentes
da formulagdo.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

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

Este medicamento deve ser usado exclusivamente por via intravenosa.
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Se vocé apresentar sintomas de alarme (emagrecimento, vomitos recorrentes, dificuldade ou dor para engolir, vomitos
com sangue vivo, fezes escurecidas como “borra de café”, ou anemia) ou Glceras gastricas, uma investigagcdo adequada
deve ser realizada antes da institui¢do do tratamento, a fim de excluir a possibilidade de cancer, evitando assim,
retardar o correto diagndstico e tratamento.

Em pacientes com doenga grave do figado, as enzimas hepaticas devem ser monitoradas, e o tratamento suspenso caso

haja aumento nos valores basais.

Precaucoes

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactag@o,
a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o bebé.

Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto ap6s a administragdo de omeprazol durante a gestagdo; todavia

nao existem estudos controlados de qualidade em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-

dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio

depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes idosos

Nao ¢ necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de estudos avaliando a seguranga do uso do omeprazol sddico em criangas, seu uso ndo esta

recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Nao ha evidéncias de que omeprazol sddico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol sdédico pode interferir na absorgédo
ou eliminag¢do de diversas substancias.

Por diminuir a secregdo acida gastrica, o omeprazol pode diminuir a absor¢do de determinados medicamentos,
especialmente derivados imidazolicos, como o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O mesmo pode ocorrer
com a administragdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepam).

A ag@o da varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitorizagao rigorosa dos exames de coagulagdo devido risco maior de sangramento.

A agdo do clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associacdo com o omeprazol. Desta forma, a

associa¢do destes dois medicamentos deve ser evitada.
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Estudos de interagdo medicamentosa de omeprazol sddico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de
omeprazol sédico administrado repetidamente ndo tém influéncia sobre outros farmacos, como cafeina, fenacetina,
teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e

estradiol.

Alteracao de testes laboratoriais

Nao ha relato de alteragdes laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sddico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta 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?

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

Manter na embalagem original para proteger da luz.

Uma vez que o frasco ampola for retirado da sua embalagem secundaria, este ndo devera permanecer exposto a luz

ambiente por mais de 24 horas.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

O produto Oprazon reconstituido com diluente para Oprazon, mantido em temperatura ambiente e protegido da luz,

mantém-se estavel em até 4 horas. Despreze qualquer solugao ndo utilizada apds este periodo de tempo.
Apbs preparo, manter em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e utilizar a solu¢do em até 4 horas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Antes da reconstituigdo o produto apresenta-se como um po branco a levemente amarelado. Apos reconstituig@o torna-

se uma solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo, naqueles
gravemente enfermos, recomenda-se a administragao intravenosa de 40 mg de omeprazol sédico, uma vez ao dia. Esta
administracdo proporciona reducdo imediata da acidez gastrica e uma redug@o média de aproximadamente 90%, em

um periodo de 24 (vinte e quatro) horas.
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Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol s6dico administrada por
via intravenosa ¢ de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diarias maiores podem ser necessarias ¢ devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg diarios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de ulcera gastrica 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 prevencdo de aspiracdo, quando a administracdo intravenosa ¢ 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¢ao adicional de 40 mg.

Como usar
Antes da administrag@o, confira o nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.
Para a reconstituigao, utilize unicamente a solugdo diluente que acompanha i produto e siga as instrugdes descritas em

“Posologia — preparo da solugdo para injegao”.

Instrucdes para reconstituiciao

Injecdo intravenosa direta

A solugdo para injecdo intravenosa é obtida por reconstituigdo do po injetavel contido no frasco-ampola, com 10 mL
da solugdo diluente que o acompanha (ndo deve ser usado outro diluente). A estabilidade do omeprazol sodico é pH
dependente e, para assegurar a estabilidade da solucdo reconstituida, nenhum outro tipo de diluente deve ser utilizado.

Pode ocorrer descolorag@o da solugdo se a técnica utilizada para reconstitui¢@o for incorreta.

Preparo da soluciio para inje¢do:

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 de po injetavel;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitara a adigdo do diluente
remanescente na seringa;

4. Certifique-se que a seringa esta completamente vazia;

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

A solugdo reconstituida deve ser utilizada apenas para injeg@o intravenosa, ndo devendo ser adicionada as solu¢des
para infusdo. A pos reconstituicdo, a injecdo deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de no minimo 2,5
mL/min até um méaximo de 4 mL/min. A solucdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas apds sua
reconstituigdo em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz. Despreze qualquer solugdo ndo utilizada

apos este periodo.

Este medicamento deve ser aplicado com o uso de agulha e materiais estéreis adequados, por profissionais de
saude qualificados. A escolha do dispositivo deve considerar o tipo de acesso, as condic¢des clinicas do paciente

e os protocolos assistenciais.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento
Inspecione visualmente a solugdo reconstituida antes da administragdo. Néo utilize o produto se houver mudanga de
coloragdo ou presenga de material particulado, ou qualquer outra alteragdo que possa comprometer a eficacia ¢ a

seguran¢a do medicamento.
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Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que sdo estéreis.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo deste medicamento sera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais especializados
e ndo dependera da conduta do paciente. Desta forma, ¢ improvavel o esquecimento de doses.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento é bem tolerado, e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reagdes foram

relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabeca.

Gastrointestinal: diarreia; prisdo de ventre; dor abdominal; nauseas/vomitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis das enzimas hepaticas.

Pele: erupgdo cutinea; coceira; urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitagdo; agressividade; depressdo; alucinagoes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido mamario nos homens).

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrointestinal.

Hematoldgico: reducdo dos globulos brancos, plaquetas, e/ou neutrédfilos (células sanguineas); redugdo de todas as
células sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepatica (sindrome neuropsiquiatrica) em pacientes com mau funcionamento grave do figado
pré-existente; hepatite com ou sem ictericia (amarelamento da pele devido ao mau funcionamento do figado); mau
funcionamento do figado.

Musculo-esquelético: dor articular; fraqueza muscular; dor muscular.

Pele: dermatite induzida pela exposi¢éo a luz solar, eritema polimorfo (reagdo imunoldgica da pele e mucosa causada
por medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrolise epidérmica toxica (tipos de reagdes alérgicas graves que
se manifestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reagdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchaco; febre; dificuldade de respirar por fechamento
dos bronquios; doenga dos rins (nefrite tabulo-intersticial); choque anafilatico (reagdo alérgica grave); sudorese;
inchago periférico; visdo turva; alteragdo do paladar; diminui¢do dos niveis de sddio, magnésio, calcio, potéssio

(eletrolitos), e ou vitamina B12 no sangue.
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Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de disturbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos
que receberam inje¢do intravenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi
estabelecida uma relacdo 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 acido, sendo benignas e

parecendo ser reversiveis.

Frequéncia desconhecida

Disttrbios do ouvido e do labirinto: zumbido e surdez.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Doses tnicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sddico 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 ¢ removido por hemodialise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e

de suporte.

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

orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
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