MODELO DE BULA - RDC-140/03

PEPRAZOL®
omeprazol
Cépsulas com microgranulos gastrorresistentes 20 mg

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 1 ANO DE IDADE)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Cépsulas com 20 mg de omeprazol. Embalagem com 28 cépsulas.

COMPOSICAO

Cada capsula contem 20 mg de omeprazol (na forma de microgranulos gastrorresistentes).

Componentes dos microgranulos: manitol, sacarose, laurilsulfato de sddio, fosfato de soédio dibasico,
carbonato de célcio, hipromelose, alcool cetilico, diéxido de titanio, metilparabeno sédico e propilparabeno
sodico.

Componentes das capsulas: gelatina, dioxido de titanio, corante azul FD&C n° 1 e corante vermelho n° 3.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PEPRAZOL® é um medicamento cuja substancia ativa, 0 omeprazol, age na diminuicdo da quantidade de
acido produzida pelo estbmago.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Esta indicado para tratar certas condigdes em que ocorra muita produco de &cido no estdmago. E usado para
tratar Glceras gastricas (estbmago) e duodenais (intestino) e refluxo gastroesofagico (quando o suco gastrico
do estbmago volta para o eséfago). Muitas vezes o omeprazol é usado também na combina¢do com outros
antibidticos para tratar as Ulceras associadas as infec¢Bes causadas pela bactéria Helycobacter pylori. O
omeprazol também pode ser usado para tratar a doenca de Zollinger-Ellison, que ocorre quando o estdmago
passa a produzir acido em excesso. Também é usado para tratar dispepsia, condicdo que causa acidez, azia,
arrotos ou indigestdo. Em complementacdo, o omeprazol € usado para evitar sangramento do trato
gastrintestinal superior em pacientes seriamente doentes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicac6es

N&o deve ser usado em pessoas com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol ou a qualquer componente
de sua formulag&o.

Adverténcias e precaucdes

Antes da utilizacido de PEPRAZOL®, informe seu médico sobre a presenca de certas condigBes como reagéo
alérgica a este tipo de medicamento ou a quaisquer outros medicamentos; outros tipos de alergias, como a
algum alimento, corante, conservante ou a animais. A presenca de outros problemas de salde pode afetar o
uso deste medicamento. Avise seu médico se vocé apresentar doenca no figado ou histdria de doenca
hepética — essa doenga pode levar ao aumento do omeprazol no seu organismo.

Atencdo: este medicamento contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado
somente por via oral.

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

O uso de PEPRAZOL® com alguns tipos de medicamentos ndo é recomendado, mas podera ser necessario.
Nesses casos, seu médico podera alterar a dose e a frequéncia de certos medicamentos contendo atazanavir,
clorazepato, delavirdine, metotrexato. Muitos medicamentos ndo devem ser utilizados junto com a
alimentagdo ou com certos tipos de alimentos, pois podem ocorrer algumas alteracdes. A utilizacdo de alcool
e tabaco também pode causar interacdes com alguns medicamentos. Converse com seu médico a respeito.



Gravidez e lactacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo tem contraindicacao relativa a faixa etéria.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome PEPRAZOL® com liquido, por via oral imediatamente antes das refeicdes, preferencialmente pela
manha. Para pacientes que tiverem dificuldade em engolir, as capsulas podem ser abertas e 0s microgranulos
intactos misturados com pequena quantidade de suco de frutas ou agua fria, e tomados imediatamente. Os
microgranulos ndo devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da administracdo. Pode demorar
varios dias até que ocorra alivio das dores estomacais. Para ajudar no alivio dessas dores, podem ser usados
antiacidos junto com omeprazol, salvo orientacdo contraria do seu médico. Utilize este medicamento durante
o tratamento estabelecido pelo seu médico e mesmo que vocé ja esteja se sentindo bem, s6 interrompa o
tratamento quando seu médico assim determinar.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toméa-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema
normal. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos como dor no estdmago, pernas ou no peito; bolha ou
sangramento labial; urina escura ou com sangue; calafrios, feridas ou Ulceras na boca; dificuldade,
gueimacdo ou dor ao urinar; febre; dor generalizada, desconforto ou fraqueza; dor nas juntas, perda de
apetite, dor ou cdibras musculares; irritacdo ou vermelhiddo nos olhos; vermelhiddo, sensibilidade, coceira
ou ardor na pele; presenca de bolhas, Ulceras ou pontos brancos nos labios, boca ou 6rgdos genitais;
sangramento, hematomas, cansaco e fraqueza anormais.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

No caso de ingestdo acidental de grande quantidade deste medicamento, o médico deve ser avisado
imediatamente.

Os sinais de uma provavel superdosagem sdo: visdo embagada, confusdo, sonoléncia, secura na boca,
batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizada, dor de cabega, suor excessivo, nausea ou
vomito. Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmente e ndo necessitam de atencdo médica. Esses
efeitos indesejaveis podem desaparecer durante o tratamento assim que seu organismo se adequar a
medicagdo. Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer quais as maneiras de se prevenir ou reduzir
muitos desses efeitos indesejaveis. Converse com seu medico se alguns desses efeitos persistirem ou
incomodarem ou se vocé tiver davidas a respeito de: dor de estdmago ou abdominal; dor nas costas, dor no
corpo, dor no peito, constipacdo, tosse, diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade para respirar, fraqueza, dor
de cabega, azia, perda da voz, dor muscular, congestao nasal, nausea ou vémito, coriza, erup¢do cutanea ou
coceira na pele, sintomas de resfriado, cansago ou sonoléncia anormais.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz e
umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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