ERRADIC UG®
Capsulas com microgranulos gastrorresistentes de omeprazol 20 mg
Comprimidos revestidos de claritromicina 500 mg
Capsulas com amoxicilina triidratada 500 mg

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Embalagem com 7 cartelas. Cada cartela contém 2 capsulas de omeprazol 20 mg, 2 comprimidos revestidos de
claritromicina 500 mg, 4 capsulas de amoxicilina triidratada 500 mg + 1 cartucho com 21 capsulas de omeprazol 20
mg.

COMPOSICAO

Cada capsula com microgranulos gastrorresistentes de omeprazol contém:

(o] 0 aT=T o] = .o | U PP 20 mg
L2y qe T o] (=] ] (=TS TR o PPN 1 capsula

(manitol, sacarose, laurilsulfato de sodio, fosfato de sédio dibasico, carbonato de célcio, hipromelose, alcool cetilico,
diéxido de titanio, metiparabeno sédico e propilparabeno sédico)
Componentes da capsula: gelatina, diéxido de titanio, corante azul FD&C n® 1 e corante vermelho FD&C n° 40.

Cada comprimido revestido de claritromicina contém:

(o F= U g 1 o 0 1 Tod 1 0= PPN 500 mg
Lo oY [T ) (=T = o 1 comprimido revestido
(croscarmelose sdédica, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, diéxido de silicio, macrogol,
metacrilato de dimetilaminoetila e talco)

Cada capsula de amoxicilina contém:

L= La o) (et | [T a =T £ 1T | = L = L= PP
excipiente q.s.p. (estearato de magnésio)
Componentes da céapsula: gelatina, di6xido de titanio, corante azul FD&C n® 1 e corante amarelo FD&C n® 5
(tartrazina).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ERRADIC UG® constitui a associacdo de trés medicamentos: omeprazol, claritromicina e amoxicilina. O omeprazol age
diminuindo a producdo de acido no estdmago. A amoxicilina e a claritromicina sdo antibiéticos que combatem a
bactéria Helicobacter pylori.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ERRADIC UG® é indicado para o tratamento da Glcera gastrica associada a presenca da bactéria Helicobacter pylori
(presente no estdbmago).

Os medicamentos que constituem ERRADIC UG® devem ser utilizados em conjunto apenas para o fim proposto. As
informacdes descritas nesta bula dizem respeito somente ao uso desses medicamentos como indicado na cartela de
administracéo diaria e ndo ao uso individual de cada um deles.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes
ERRADIC UG® é contraindicado em pacientes alérgicos a penicilina e as cefalosporinas.
ERRADIC UG® nao deve ser usado junto com medicamentos & base de cisaprida, pimozida ou terfenadina.

Adverténcias e precaucdes

Se vocé tiver histérico de reacdes alérgicas, informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento.

No caso de reacgédo alérgica, o uso de ERRADIC UG® deve ser descontinuado e deverd ser empregada terapia
apropriada.

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

Amoxicilina: Este produto contém o corante amarelo tartrazina, que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacdes com outros medicamentos, alimentos e testes laboratoriais

Informe seu médico se estiver usando outros medicamentos, como pilulas anticoncepcionais ou que contenham as
substancias: diazepam, varfarina, probenecida, halopurinol, teofilina, carbamazepina, terfenadina, digoxina,
zidovudina, ritonavir, eritromicina, ergotamina, triazolam, astemizol, ciclosporina, tacrolimus, hexobarbital, fenitoina,
lovastatina, alfentanil, disopiramida, bromocriptina, valproato, pimozida e cisaprida.

A amoxicilina, um dos antibiéticos de ERRADIC UG®, pode reduzir a eficacia das pilulas anticoncepcionais. E
recomendado o uso de métodos contraceptivos alternativos ou adicionais. Procure a orientacdo de seu médico
ginecologista.



Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente
pela via recomendada. Ndo ha estudos dos efeitos se administrado pelas vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser feita apenas por via oral.

Grupos de risco
Gravidez e lactacao

Informe ao médico se vocé estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso pediatrico: a seguranca e a eficicia de ERRADIC UG® em pacientes pediatricos infectados com Helicobacter
pylori ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos: pacientes idosos podem ter problemas no funcionamento do figado ou nos rins, devendo ser

comunicado ao médico qualquer ocorréncia desse tipo.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com menos de 18 anos de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

ERRADIC UG® é composto de trés medicamentos: omeprazol (capsula azul e branca com microgranulos),
claritromicina (comprimido revestido esbranquicado) e amoxicilina (capsula verde e branca). Vocé deve seguir
rigorosamente as orientacdes do seu médico e as indicagbes das cartelas de administracdo. Cada dose devera ser
tomada duas vezes ao dia (manha e noite) antes das refei¢oes.

Esquecimento de dose (dose omitida): o esquecimento das doses ou 0 ndo cumprimento do esquema terapéutico
(descrito na cartela de administracdo) podera comprometer a eficacia do tratamento imediato e levar ao
desenvolvimento de resisténcia bacteriana. Se vocé se esquecer de tomar alguma dose do esquema terapéutico,
converse com seu médico para que ele lhe oriente a respeito.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe ao médico a ocorréncia de reacdes desagradaveis, como diarreia, dor de cabega, alteragdo do paladar,
constipagdo (prisdo de ventre), dor abdominal, nauseas, vomitos, flatuléncia (gases), erupcao cutanea e/ou urticéaria
(tipos de reagdo alérgica).

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

Na utilizacdo excessiva de qualquer um dos medicamentos (omeprazol, claritromicina ou amoxicilina) de ERRADIC
UG®, avise o médico imediatamente e procure um pronto-socorro ou hospital, levando a bula de ERRADIC UG®.

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.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

N&o existem estudos realizados com ERRADIC UG®, mas segue descricdo de dados obtidos individualmente com cada
farmaco.

Omeprazol: age por inibigdo da H'K*ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estémago
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producédo de acido no estdmago. Assim, por meio dessa agéo
seletiva, ha diminuicdo da acidez tanto pela redugdo da secrecdo acida basal como da secrecdo estimulada pela
pentagastrina. A longa duracdo de acdo estd relacionada a biodisponibilidade sistémica e ndo a concentragéo
plasméatica. O efeito é completamente reversivel, sem aumento da secregdo acida de rebote ao final do tratamento. O
omeprazol ndo exerce efeito sobre os receptores acetilcolinérgicos e histaminicos, ndo modifica o esvaziamento
gastrico e ndo altera a secrecdo do fator intrinseco (ao contrario dos outros antagonistas histaminicos H2). Com
relacdo a inibicdo da secrecdo acida, pode haver variacdo reversivel dos niveis séricos de gastrina e secretina. O
omeprazol ndo altera a concentragdo plasmatica da insulina, glucagon, horménios tireoidianos e paratireoidianos.
Também ndo age sobre a prolactina nem sobre os hormonios sexuais. O omeprazol é totalmente metabolizado,
principalmente no figado. Seus principais metabdlitos plasmaticos sao sulfona, sulfito e oxiomeprazol, sem atividade
significante. Cerca de 80% dos metabdlitos sdo excretados na urina e 20%, nas fezes.

Apesar da meia-vida de eliminagdo aproximada de meia a trés horas, a inibicdo da producdo acida estende-se por um
tempo maior. A ingestdo concomitante com alimentos pode retardar sua absor¢do, mas ndo altera a quantidade total
absorvida.

Amoxicilina: é um antibiético aminopenicilinico semissintético betalactamico com amplo espectro de agdo sobre
muitos microrganismos gram-positivos e gram-negativos, estavel no suco gastrico. A amoxicilina age inibindo a



biossintese do mucopeptidio das paredes celulares. Possui acdo bactericida rapida e o perfil de seguranga de uma
penicilina. E bem absorvida no trato gastrintestinal e ndo é afetada pela presenca de alimentos. A amoxicilina ndo
possui alta taxa de ligagdo proteica, sua taxa de ligagdo é cerca de 18%. Difunde-se rapidamente na maioria dos
tecidos e fluidos organicos, com excecao do cérebro e liquor; possui boa penetracdo nas secre¢des bronquicas e altas
concentracdes urinarias do farmaco inalterado, com meia-vida aproximada de 60 minutos. Cerca de 60%-70% de
amoxicilina sado excretados inalterados pela urina durante as primeiras seis horas ap6s a administracdo de uma dose
padréo. Cerca de 10%-25% da dose inicial é eliminada na urina como &acido peniciloico inativo. A eliminagdo é
retardada pela probenecida. Doses de 500 mg resultaram em niveis plasméaticos de 5,5 mcg/mL a 7,5 mcg/mL, uma a
duas horas ap6s administracéo oral.

Claritromicina: € o primeiro membro dos antibiéticos designados quimicamente como azalideos, derivados dos
macrolideos pela inser¢cdo de um atomo de nitrogénio no anel lactdénico. Seu mecanismo de acdo é idéntico ao da
eritromicina, inibe a sintese proteica através da ligacdo a subunidade ribossomal 50S dos microrganismos suscetiveis.
A sintese de acido nucleico ndo é afetada. Apdés administracdo oral em humanos, a claritromicina é amplamente
distribuida pelo organismo. A presenca de alimento prolonga ligeiramente o inicio de sua absor¢do, mas ndo afeta a
extensdo de sua biodisponibilidade, podendo, portanto, ser administrada na presenca de alimentos. As concentracdes
séricas maximas foram observadas dentro de duas horas apds administracdo de dose oral em individuos sadios em
jejum. As concentragdes séricas maximas de estado de equilibrio foram atingidas em dois ou trés dias, de
aproximadamente 2 mcg/mL a 3 mcg/mL apés dose oral de 500 mg a cada 12 horas. A biodisponibilidade oral é de
cerca de 55%. A claritromicina concentra-se nos fagécitos e fibroblastos. A taxa de ligagdo proteica varia conforme a
concentragdo (entre 0,02 mcg/mL e 0,05 mcg/mL). Sua biotransformagdo é hepética, e a concentracdo plasmatica
méaxima é atingida entre cinco e sete horas apés doses de 500 mg a cada 12 horas. A eliminagéo é principalmente na urina
(30% inalterada e 15% como metabolito ativo). O clearance renal da claritromicina aproxima-se da taxa de filtracdo
glomerular normal. As concentragfes plasmaticas de equilibrio da claritromicina em pacientes com disfungdo hepatica foram
semelhantes aos outros pacientes normais. Nos pacientes com disfungdo hepatica, as concentragbes do metabdlito ativo
foram menores, porém foram compensadas pelo aumentado clearance renal. A farmacocinética da claritromicina se mostrou
alterada nos pacientes com comprometimento da funcao renal.

RESULTADOS DE EFICACIA

Varios estudos clinicos foram realizados para comprovacao da eficacia e seguranca do uso dessa associagao (terapia
triplice com omeprazol, claritromicina e amoxicilina) para erradicacdo do Helicobacter pylori.

Trés estudos duplo-cegos foram realizados por Laine et al. (1998), utilizando terapia triplice, com pacientes com Ulcera
duodenal durante dez dias para erradicagcdo do Helicobacter pylori. Os pacientes receberam omeprazol 20 mg duas
vezes ao dia, amoxicilina 1 g duas vezes ao dia, claritromicina 500 mg duas vezes ao dia, e 0 grupo placebo com
amoxicilina 1 g duas vezes ao dia, claritromicina 500 mg duas vezes ao dia. A terapia triplice apresentou taxas de
erradicagdo entre 80%-90% de eficacia.

Schmid et al. (1999) analisaram resultados de 74 estudos com 117 bragos em 4.769 pacientes. Os resultados dos
regimes de tratamento utilizados foram 65% de erradicagdo (regime omeprazol + amoxicilina, em 2.086 pacientes);
76% (regime omeprazol + claritromicina, em 1.021 pacientes); 82% (regime omeprazol + amoxicilina +
claritromicina, em 512 pacientes); e 83% (regime omeprazol + amoxicilina + imidazoélico, em 504 pacientes).

Em estudo duplo-cego, randomizado, durante sete dias de tratamento em 18 centros (Alemanha, Hungria e Pol6nia)
com 160 pacientes que receberam omeprazol 20 mg duas vezes ao dia + amoxicilina 1 g duas vezes ao dia +
claritromicina 50 mg uma vez ao dia; ou omeprazol 20 mg + claritromicina 250 mg + metronidazol 400 mg; ou
omeprazol 20 mg uma vez ao dia, Malfertheiner et al. (1999) concluiram que os tratamentos triplices durante uma
semana foram seguros e eficazes na erradicagdo do Helicobacter pylori em pacientes com Ulcera gastrica, e o relapso
das ulceras foi insuficiente ap6és a erradicacgéo.

Kiyota et al. (1999) realizaram estudo comparativo cego, randomizado, em 147 pacientes com dois esquemas de
tratamento em pacientes com Ulcera péptica e infecgdo por Helicobacter pylori. Os grupos receberam 20 mg
omeprazol/12 horas + 1 g de amoxicilina/12 horas + 400 mg de claritromicina/12 horas, durante uma ou duas
semanas. Ambos os grupos receberam omeprazol 20 mg/d por mais duas semanas, seguido de ranitidina 300 mg/d
por mais quatro semanas, apés a erradicacdo. Ambos os regimes mostraram-se eficazes e bem tolerados e os efeitos
adversos foram leves e transitorios.

Estudo randémico com 539 pacientes com histéria de Ulcera duodenal e reacéo positiva ao teste de Helicobacter pylori,
realizado por Lind et al. (1999), analisou os doentes divididos em quatro grupos designados de OAC (omeprazol 20 mg
+ amoxicilina 1 g + claritromicina 500 mg); OMC (omeprazol 20 mg + metronidazol 400 mg + claritromicina 250 mg);
AC (amoxicilina 1 g + claritromicina 500 mg) e MC (metronidazol 400 mg + claritromicina 250 mg). Todas as doses
foram administradas duas vezes ao dia durante uma semana. O grupo OAC obteve taxa de erradicagéo de 95%; o AC,
de 25%; OMC, de 91%; e MC, de 72%. Foi observado que a adicdo de omeprazol aumentou as taxas de erradicacao,
reduziu a resisténcia primaria e diminuiu o risco de resisténcia secundaria, comparado aos regimes que contém
somente dois antibioticos.

INDICACOES
Tratamento da Ulcera géastrica associada ao Helicobacter pylori.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes: omeprazol, amoxicilina, claritromicina ou aos componentes de sua
formulacao; terapia concomitante com cisaprida, pimozida ou terfenadina.

Atencao para possibilidade de sensibilidade cruzada com outros antibiéticos betalactamicos, como as cefalosporinas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Os medicamentos que constituem ERRADIC UG® devem ser utilizados em conjunto apenas para o fim
proposto e ndo devem ser utilizados separadamente. As informacdes descritas nesta bula dizem respeito
somente ao uso desses medicamentos como indicado na cartela de administracdo diaria e ndo ao uso individual de
cada um deles.



POSOLOGIA

Adultos: 20 mg de omeprazol (uma capsula), 1 g de amoxicilina (duas capsulas) e 500 mg de claritromicina (um
comprimido revestido) a cada 12 horas, durante sete dias. Prosseguir o tratamento com 20 mg diarios de omeprazol
(uma cépsula) nos préximos 14 ou 21 dias subsequentes, conforme critério médico.

Esquecimento de dose (dose omitida): o esquecimento das doses ou 0 ndo-cumprimento do esquema terapéutico
(descrito na cartela de administracdo) podera comprometer a eficacia do tratamento imediato e levar ao
desenvolvimento de resisténcia bacteriana.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o existem estudos realizados com ERRADIC UG®, mas segue descricdo dos dados obtidos individualmente com cada
farmaco.

Omeprazol: ndo provocou alteragbes laboratoriais relativas a funcdo hepatica e renal em individuos normais;
entretanto, deve ser administrado sob supervisdo adequada nos casos de fungdo hepética ou renal alterada. Na
presenca de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdao deve ser precocemente afastada, uma vez que o
uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnoéstico dessa patologia. Cada capsula de omeprazol
contém 0,12 g de sacarose.

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

Amoxicilina: reagbes de hipersensibilidade sérias foram relatadas com uso de amoxicilina. Essas reacdes sdo mais
propensas nos pacientes com histérico de hipersensibilidade a penicilina e/ou a multiplos alergénicos. Reagdes
anafilactoides sérias requerem tratamento de emergéncia imediato com epinefrina, oxigénio, esteroides intravenosos
e, se necessario, auxilio respiratério com entubacédo traqueal. O uso prolongado, ocasionalmente, pode resultar em
supercrescimento de microrganismos resistentes. A dose deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal.

Este produto contém o corante amarelo tartrazina, que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as

guais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Claritromicina: reacOes alérgicas sérias foram raramente relatadas, incluindo angioedema e anafilaxia, como ocorre
com a eritromicina e outros macrolideos. Como qualquer outro antibiético, é essencial a observacédo constante quanto
aos sinais de crescimento de organismos nao sensiveis, incluindo fungos. Foi relatada a ocorréncia de colite
pseudomembranosa com quase todos o0s agentes antibacterianos, inclusive a claritromicina, com variacdo de
severidade de moderada a potencialmente grave. E importante a consideracio desse diagnostico nos pacientes que
apresentarem diarreia subsequente a administragdo de antibacterianos. O tratamento com antibacterianos altera a
flora normal do célon e pode permitir o supercrescimento de clostridios (estudos indicaram a toxina do Clostridium
difficile como causa primaria da colite associada aos antibidticos). Se confirmada a colite pseudomembranosa, deve-se
instituir medida terapéutica apropriada (fluidos e eletrélitos, suplementacdo proteica e tratamento com um
antibacteriano clinicamente eficaz contra Clostridium difficile). Pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de
creatinina > 40 mL/min) ndo requerem ajuste de dose, mas ndo ha dados registrados do uso de claritromicina em
pacientes com insuficiéncia renal, portanto, deve-se ter cautela quando da prescricdo da claritromicina nestes. Nos
pacientes com insuficiéncia hepéatica de grau leve a moderado, ndo foi evidenciada alteracdo acentuada da
farmacocinética sérica da claritromicina comparada aqueles com fungdo hepatica normal. Nesses pacientes, a
concentragdo urinaria da claritromicina pareceu aumentada, possivelmente para compensar o clearance hepéatico
reduzido.

Consequentemente, ndo é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve, mas deve ser
utilizada cautela quando da administracdo em pacientes com disfuncdo hepatica moderada a grave. Em pacientes
recebendo derivados do ergdt, o ergotismo foi acelerado quando da coadministragdo com alguns antibiéticos
macrolideos. Ndo ha dados de confirmacao de interagdo entre ergot e claritromicina, no entanto, por precaucao, deve
ser evitada essa coassociagao.

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade

N&o existem estudos realizados com ERRADIC UG®, mas segue descri¢do dos dados obtidos individualmente com cada
farmaco.

Omeprazol: estudos com animais revelaram efeitos adversos fetais (teratogénicos, embriogénicos ou outros), porém
ndo existem estudos controlados em mulheres gravidas ou mulheres em idade fértil. Estudos em animais revelaram
evidéncia do aumento de ocorréncia de dano fetal, mas sem confirmagcdo em humanos.

Amoxicilina: a amoxicilina é muito similar a ampicilina, que demonstrou atravessar rapidamente a placenta. O
acumulo de grandes quantidades de ampicilina no fluido amniodtico se deve a continua eliminagdo urinaria fetal do
farmaco durante a ingestdo materna. Esse processo nao foi associado a resultados de efeitos adversos fetais. No geral,
0 uso relativamente comum de penicilinas durante a gestagdo ndo produziu padrao tipico de malformac6es congénitas.
Reacdes de anafilaxia foram associadas a muitas penicilinas, incluindo a amoxicilina, durante a gestagdo ou
imediatamente ap6s o parto. A circulagdo placentaria pode ser comprometida pela anafilaxia severa e incontrolavel,
resultando em dano cerebral fetal ou morte. Foi reportada uma série de casos de enterobacterites resistentes com
resultados adversos perinatais devido ao uso da ampicilina ou amoxicilina ap6s ruptura prematura das membranas
placentéarias.

Claritromicina: em dois estudos realizados com diferentes linhagens de ratos com doses e condi¢cbes similares, foi
demonstrada baixa incidéncia de anomalias cardiovasculares nas doses de 150 mg/kg/d do sexto ao 15° dia do
periodo de gestacédo. Os niveis plasmaticos foram duas vezes maiores do que os humanos. Em quatro estudos com
ratos, foi observada incidéncia variavel de fenda palatina apés administracao oral de doses de 1.000 mg/kg/d (duas a
quatro vezes a dose humana maxima recomendada por mg/m?, respectivamente) durante periodo do sexto ao 15° dia
de gestacdo. A fenda palatina também foi observada com a dose de 500 mg/kg/d. Uma exposi¢cao de 1.000 mg/kg/d
resultou em niveis plasmaticos 17 vezes maiores do que os niveis séricos humanos. Em macacos, uma dose oral de 70



mg/kg/d (equivalente & dose humana maxima recomendada por mg/m?) produziu retardo no crescimento fetal em
niveis plasmaticos que foram duas vezes maiores do que 0s niveis séricos humanos.

Gravidez e lactacao

N&o existem estudos realizados com ERRADIC UG®, mas segue descricdo dos dados obtidos individualmente com cada
farmaco.

Omeprazol — Categoria de risco na gravidez: C

Amoxicilina — Categoria de risco na gravidez: B

Claritromicina — Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico: a seguranca e a eficacia de ERRADIC UG® ndo foram estabelecidas para uso em pacientes
pediatricos.

Uso em idosos: ERRADIC UG® deve ser administrado com cautela em idosos, que podem apresentar disfungdes
hepaticas e/ou renais assintomaticas. Pode ser necessario um ajuste de dosagem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem estudos realizados com ERRADIC UG®, mas segue descri¢cdo dos dados obtidos individualmente com cada
farmaco.

Omeprazol

Embora em menor propor¢cdo do que os antagonistas H2, o omeprazol também pode inibir o metabolismo dos
farmacos metabolizados pela P450 monoxigenase hepatica, aumentando seu tempo de eliminacdo. Quando dessa
coadministracdo deve ser feito ajuste de dosagem.

Diazepam, fenitoina e varfarina (medicamentos metabolizados por oxidagcdo hepatica): podem ter sua
eliminacao retardada pelo omeprazol, sendo necessario verificar as dosagens desses farmacos.

Propranolol, metoprolol, teofilina, lidocaina, quinidina ou amoxicilina: ndo foram observadas intera¢cdes, mas
poderéo ocorrer interagdes com outros farmacos metabolizados pelo sistema P450.

Antiacidos gastrintestinais: ndo se conhece a influéncia sobre a absorcdo do omeprazol; se necesséario, administra-
los no minimo duas horas ap6s a administracao de omeprazol.

Amoxicilina

Amicacina, gentamicina, canamicina, tobramicina, acido clavulanico e sulbactama: pode ocorrer sinergia da
acao bactericida quando dessas coadministracoes.

Aminoglicosideos: fisica e/ou quimicamente incompativel com penicilinas. Penicilinas podem inativar
aminoglicosideos nas amostras de soro.

Alopurinol: essa coadministracdo pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de reacdes alérgicas da pele.
Probenecida: essa coadministracdo pode resultar no aumento sérico da amoxicilina pela inibicdo de sua excregéo
renal.

Antibacterianos bacteriostaticos: a coadministragdo da amoxicilina com certos antibidticos (tetraciclina,
eritromicina, sulfonamidas, cloranfenicol) pode resultar em efeito antagonico.

Contraceptivos orais: pode ocorrer a reducdo da eficacia dos contraceptivos orais (recomendada utilizacdo de
método contraceptivo alternativo ou adicional).

Digoxina: pode levar ao aumento da absorcgéo da digoxina.

Claritromicina

Varfarina: pode ser coadministrada com claritromicina, mas é recomendada monitorizacdo do tempo de protrombina.

Ergot: contraindicada essa coadministragédo devido a possibilidade teérica de ergotismo.

Ciclosporina: ndo ha estudos farmacocinéticos ou dados clinicos sobre interagdo potencial dessa associacdo. Se for
necessaria essa coadministracao, os niveis de ciclosporina devem ser monitorados e a dose, ajustada adequadamente.

Digoxina: observado aumento na concentragdo sérica da digoxina com ocorréncia de sinais de toxicidade como
arritmias. Essa coadministracdo deve ser feita com rigorosa monitoracdo dos niveis de digoxina.

Antiacidos: nao foi observado efeito sobre a biodisponibilidade total, mas observada reducédo do pico de concentragéo
plasmatica em até 30%. Nao é recomendada essa coadministracao.

Cimetidina: ndo foram observadas quaisquer alteragbes farmacocinéticas da claritromicina quando da
coadministragdo com cimetidina.

Metilprednisolona: essa coadministragdo ndo produziu efeito significante na farmacocinética da metilprednisolona.
Zidovudina: a coadministracdo com zidovudina em pacientes adultos infectados com HIV resultou em concentragdes
reduzidas do estado de equilibrio da zidovudina.

Teofilina e carbamazepina: foram observados aumentos das concentragdes séricas dos farmacos.

Terfenadina: aumento de cerca de trés vezes da concentracdo do metabdlito ativo, sendo contraindicada essa
coadministragao.

Anticoagulantes orais: pode ocorrer potencializacdo do efeito anticoagulante. Necessario monitoramento do tempo
de protrombina.

Fluconazol: resultou no aumento do estado de equilibrio da claritromicina.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Reacdes adversas a terapia triplice

As reacgbes adversas mais comuns relatadas com o uso da terapia triplice foram diarreia, cefaleia, alteracao do
paladar, fezes escuras, boca seca, glossite, nausea, estomatite, descoloragdo da lingua, vomitos, mialgia, erupgdes
cutaneas, vaginite e colite pseudomembranosa.



Reacdes adversas a cada farmaco, classificado por sistema corpdéreo

Pele e anexos

Omeprazol: erupcgdes e prurido (raras), fotossensibilidade, eritema multiforme, alopecia.

Amoxicilina: erupgdes de pele, prurido, urticaria, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise
epidérmica téxica, dermatite bolhosa e esfoliativa, exantema esfoliativo palmar, estomatite, eritemma maculopapilar,
psoriase pustular.

Claritromicina: néo ha relatos.

Imunoldégico

Omeprazol: mal-estar, reacdes de hipersensibilidade, urticaria, angioedema, febre, broncoespasmo, aumento da
transpiracdo, edema periférico, turvacdo da visédo.

Amoxicilina: edema angioneurodtico, anafilaxia, doengca do soro, vasculite, nefrite intersticial, reagdo de
hipersensibilidade, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica.

Claritromicina: reacgdo de hipersensibilidade, anafilaxia, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica.

Musculoesquelético

Omeprazol: artralgia, fraqueza muscular, mialgia.
Amoxicilina: ndo ha relatos.

Claritromicina: ndo ha relatos.

Sistema nervoso central e periférico

Omeprazol: cefaleia, tontura, parestesia, sonoléncia, insbnia, vertigem (raros), confusdo mental, agitacao,
depresséo, alucinacdes.

Amoxicilina: hipercinesia, vertigem, convulsoes, psicose, febre, cefaleia.

Claritromicina: cefaleia.

Gastrintestinal

Omeprazol: diarreia, constipagéo, dor abdominal, nausea, vomito, flatuléncia, estomatite, candidiase gastrintestinal.
Amoxicilina: nausea, vOmito, diarreia, candidiase intestinal, colite pseudomembranosa ou hemorragica, dor
abdominal, desidratagdo, enterocolite pseudomembranosa, descoloracdo dos dentes (reversivel apds escovagdo ou
clareamento dentario).

Claritromicina: diarreia, nausea, alteragdo de paladar, dispepsia, dor/desconforto abdominal, indigestao,
descoloracgéo superficial dos dentes (reversivel apds escovacao ou clareamento dentéario).

Hepatico

Omeprazol: aumento das enzimas hepaticas (raro), encefalopatia (pode ocorrer em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave preexistente), hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hepatica.

Amoxicilina: hepatite e ictericia colestatica, elevagdo transitéria das transaminases (TGO, TGP), fosfatase alcalina e
bilirrubina.

Claritromicina: insuficiéncia hepatica.

Endécrino

Omeprazol: ginecomastia.
Amoxicilina: ndo ha relatos.
Claritromicina: nao ha relatos.

Hematoldégico

Omeprazol: leucopenia, trombocitopenia.

Amoxicilina: leucopenia reversivel, trombocitopenia reversivel, anemia hemolitica, anemia, eosinofilia,
agranulocitose, pancitopenia.

Claritromicina: néo ha relatos.

Renal

Omeprazol: ndo ha relatos.

Amoxicilina: nefrotoxicidade, nefrite intersticial, insuficiéncia renal, cristaldria.
Claritromicina: ndo ha relatos.

SUPERDOSE

N&o existem dados que sugiram aumento de toxicidade dessa terapia triplice ou dos farmacos isolados. Em caso de
superdose, os pacientes devem entrar em contato com um médico, pronto-socorro ou hospital, levando a bula de
ERRADIC UG®. Segue descricdo de conduta em caso de superdose individualmente para cada farmaco.

Omeprazol: nao ha dados disponiveis sobre os efeitos de superdose em humanos, em que doses orais Unicas de até
160 mg e doses totais de até 360 mg/d mostraram-se bem toleradas. Na ocorréncia de superdose, o tratamento deve
ser sintomatico com infusdo de solugédo de carvao ativado contendo 240 mL de agua e 30 g de carvao. A dose usual de
carvao para adultos e adolescentes é de 25 g a 100 g. No caso de ingestdo acidental por criangas de 1 a 12 anos, a
dose usual é de 25 g a 50 g e para criancas com até 1 ano de idade é de 1 g/kg de peso. E recomendado
monitoramento cardiorrespiratdrio.

Amoxicilina: problemas de superdose com amoxicilina sdo improvaveis de ocorrer. Se ocorrerem efeitos
gastrintestinais como nausea, vomito e/ou diarreia, deve ser empregado tratamento de suporte com atencgéo especial
ao equilibrio hidroeletrolitico. Quando da administracdo de altas doses de amoxicilina, é recomendada ingestéo
adequada de liquidos para manutengdo da eliminacdo urinaria, evitando assim cristaluria. A amoxicilina pode ser
removida por hemodialise.



Claritromicina: alguns relatos indicaram que a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir
sintomas gastrintestinais. A superdose deve ser tratada com a eliminagcdo imediata do farmaco n&do absorvido e
medidas de suporte. A lavagem gastrica esta indicada e deve ser feita o mais precocemente possivel. Ndo ha
evidéncias de que a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dialise peritoneal, como os demais
macrolideos.

ARMAZENAGEM

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.0033.0093
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Capsulas de amoxicilina: Produzida por: Fersinsa Gb S.A. — México
Céapsulas de omeprazol e comprimidos de claritromicina:
LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Raul Pompeia, 1071 — S&o Paulo — SP

CEP: 05025-011

CNPJ: 61.230.314/0001-75
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Embu — SP — CEP: 06807-461
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