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GASTRIUM

omeprazol

Capsula gelatinosa dura com microgranulos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cépsulas 10 mg: embalagens com 14 cépsulas.
Cépsulas 20 mg: embalagens com 7 ou 14 céap-
sulas.

COMPOSICAO
Cada capsula de GASTRIUM 10mg contém:
omeprazol .10mg.

Excipientes: manitol, sacarose, carbonato de célcio,
lactose, fosfato de sédio dibasico, laurilsulfato de
sédio, hipromelose, polimetacrilicocopoliacrilato
de etila, propilenoglicol, dlcool cetilico, hidréxido
de sadio, polissorbato 80, copovidona, didxido de
titdnio e agua.

Cada cépsula de GASTRIUM 20mg contém:
omeprazol 20mg.
Excipientes: manitol, hipromelose ftalato, sacarose,
povidona, carbonato de calcio, croscarmelose so-
dica, alcool cetilico, fosfato de sédio dibasico e
triacetina.

INFORMACI\O AO PACIENTE

GASTRIUM ¢ utilizado no tratamento de ulcera
gastrica; ulcera duodenal; no tratamento de ma-
nutengdo para prevencéo de Ulcera duodenal.
GASTRIUM, quando conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo
da luz e umidade, apresenta uma validade de 24
meses para GASTRIUM 10mg e 36 meses para
GASTRIUM 20mg a contar da data de sua fabri-
cacgao. O periodo de validade ap6s a abertura do
frasco € de 3 meses. O frasco deve ser bem
fechado entre as administragoes.

Nunca use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Além de nao obter o efeito de-
sejado, pode prejudicar a sua satde.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Néao interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Informe seu médico a ocorréncia de reagdes
desagradaveis, tais como: nauseas, dor de ca-
beca, diarréia, prisdo de ventre, gases e, mais
raramente, erupcao cutanea. Informe seu médi-
co se vocé tem ou ja teve alergia ao GASTRIUM.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Nao foram evidenciadas interacdes de GASTRIUM
e antiacidos ou alimentos administrados concomi-
tantemente.

GASTRIUM é contra-indicado em pacientes que
apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua férmula.

Visto ndo haver estudos clinicos conclusivos
do uso de GASTRIUM em pediatria, o produto
nao deve ser administrado a criancas.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

O risco/beneficio do uso de GASTRIUM em
gestantes e lactantes deve ser avaliado por
um médico.

Atencdo diabéticos: contém acuicar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

O omeprazol reduz a secregdo &cida gastrica por
um mecanismo de inibicdo especifico da bomba
proténica na célula parietal.

O omeprazol é uma base fraca, concentrada e
torna-se ativa num meio &cido dos canaliculos
intracelulares da célula parietal, onde inibe a H*,
K*-ATPase da bomba proténica.

Esta agdo durante a Ultima etapa do processo de
formacao do &cido cloridrico é dose-dependente
e promove uma inibicdo acentuada e altamente
seletiva da secrecao 4cida, seja da basal, seja da
estimulada, independente do secretagogo utilizado.
A longa duracdo de agdo nao esta correlacionada a
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concentragdo plasmatica, mas a biodisponibilidade
sistémica.

O efeito é completamente reversivel sem aumento
da secrecao &cida de rebote ao final do tratamento.
O omeprazol nao tem efeitos sobre os receptores
acetilcolinérgicos e histaminicos, além de nao
modificar o esvaziamento gastrico; o omeprazol
ao contrario dos antagonistas H. n&o altera a se-
crecdo do fator intrinseco.

haver variacéo reversivel dos niveis séricos de
gastrina e secretina.

O omeprazol néo altera a concentragdo plasmatica
de insulina, de glucagon, dos horménios tireoidea-
nos e paratireoideanos. Nao tem efeito sobre a
prolactina nem sobre os horménios sexuais.

Nas espécies testadas, a toxicidade de omeprazol
mostrou-se muito baixa.

Pela potente atividade anti-secretora e pela longa
duracéo de a¢ao de omeprazol , o animal perma-
neceu anécido durante todo o periodo de trata-
mento, e consequentemente com hipergastrine-
mia fisiolégica e reversivel.

Nos casos de insuficiéncia hepatica, ha um au-
mento dos valores de AUC, porém sem evidéncia de
acumulo da substancia. Apés a fase de absor¢éo, o
omeprazol distribui-se rapidamente aos tecidos
extravasculares.

Estudos de auto-radiografia de distribuicdo de
omeprazol marcado, no camundongo, evidenciou
as mais altas concentragdes tissulares na mucosa
gastrica, rins, figado e vias biliares.

Quase toda a parcela de radioatividade adminis-
trada foi eliminada no prazo de 16 horas, exceto
uma minima quantidade que persiste na mucosa
géstrica.

A meia-vida média da fase final da curva concen-
tracdo plasmatica/tempo é de aproximadamente
40 minutos, sem variacbes dos valores da meia-
vida durante o tratamento.

O omeprazol é totalmente metabolizado, principal-
mente no figado. Os principais metabdlitos identifica-
dos no plasma sao: sulfona, sulfito e oxi-omeprazol,
sem significante atividade sobre a secre¢do &cida.
Cerca de 80% dos metabdlitos sdo excretados por
via urindria e os 20% restante, por via fecal. Os dois
metabdlitos mais relevantes na urina sédo o oxi-
omeprazol e o correspondente &cido carboxilico.

INDICACOES

GASTRIUM ¢ indicado para o tratamento de Ulcera
duodenal; Ulcera gastrica; esofagite de refluxo;
sindrome de Zollinger-Ellison; tratamento de ma-
nutengao para prevencgao de recidiva em pacientes
com Ulcera duodenal, pacientes pouco responsivos
com Ulcera gastrica e tratamento de manutencao
para pacientes com esofagite de refluxo cicatriza-
da. E indicado, também, para pacientes que apre-
sentam risco de aspiracdo de contetdo gastrico
durante anestesia geral (profilaxia de aspiragao
acida) e na erradicagao de H. pylori associado a
Ulcera péptica.

CONTRA-INDICA(;GES

GASTRIUM é contra-indicado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua férmula.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Na presenca de tlcera gastrica a possibilidade
de malignidade da les@o deve ser precocemente
afastada, uma vez que o tratamento com GAS-
TRIUM pode aliviar os sintomas e retardar o
diagnéstico desta patologia. GASTRIUM s6 deve
ser administrado sob orientacdo médica, duran-
te a gravidez e a lactacdo em caso de extrema
necessidade como por exemplo, quando estas
pacientes apresentarem doenca de refluxo gas-
troesofagico.

Até o presente momento nao existem estudos
clinicos de GASTRIUM em pediatria.

Nao sao conhecidos efeitos sobre a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas.

A seguranca e eficacia em criancas ainda ndo
foi estabelecida.

Atencao diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
GASTRIUM pode aumentar o tempo de eliminagao
de farmacos metabolizados por oxidacao hepética,
tais como: diazepam, varfarina e fenitoina.
Especialmente naqueles pacientes em tratamento
com varfarina ou fenitoina, recomenda-se moni-
torizag&o destas, tendo em vista a necessidade da
reducdo da dose. Entretanto, em pacientes sob
tratamento continuo com fenitoina, o tratamento
concomitante com GASTRIUM na dosagem de
20 mg/dia nao alterou a concentragdo sanguinea
da fenitoina.
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Nao foram observadas interagdes com propranolol,
metoprolol, teofilina, lidocaina, quinidina ou amoxi-
cilina, mas poderao ocorrer interagdes com outros
farmacos metabolizados pelo sistema enzimatico do
citocromo P450. N&o foram evidenciadas interagoes
de GASTRIUM e antidcidos ou alimentos adminis-
trados concomitantemente.

REACOES ADVERSAS

GASTRIUM é bem tolerado e as reagdes ad-
versas sao geralmente leves e reversiveis. As
seguintes reacoes foram relatadas; entretanto,
na maioria dos casos nao foi possivel estabe-
lecer relagédo consistente com o tratamento:
Reagées cutaneas: raramente ocorreram eru-
pcoes e/ou prurido; em casos isolados, fotos-
sensibilidade, eritema multiforme e alopecia.
Sistema musculo-esquelético: casos isolados
de artralgia, fraqueza muscular e mialgia.
Sistema nervoso central e periférico: cefaléia.
Raramente tontura, parestesia, sonoléncia, in-
sonia e vertigem. Em casos isolados ocorreram
confusao mental, agitacao, depressao e alucina-
coes, principalmente em pacientes em estado
grave.

Gastril is: diarréia, constipacao, dor ab-
dominal, ndusea, vomitos e flatuléncia. Relatos
isolados de estomatite e candidiase gastrin-
testinal.

Hepéticas: raramente ocorre aumento das enzi-
mas hepéticas. Em casos isolados pode ocorrer
encefalopatia em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave preexistente, hepatite com ou
sem ictericia e insuficiéncia hepatica.
Enddcrinas: relatos isolados de ginecomastia.
Hematoldgicas: relatos isolados de leucopenia
e trombocitopenia.

Outras: raramente mal-estar. Podem ocorrer
reacoes de hipersensibilidade, por exemplo,
raramente urticaria e, em casos isolados, an-
gioedema, febre, broncoespasmo.

Casos isolados de aumento da transpiracao,
edema periférico, turvacao da visao, alteracao
do paladar.

POSOLOGIA

Visto ndo haver estudos clinicos conclusivos do
uso de GASTRIUM em pediatria, o produto nao
deve ser administrado a criancas.

A dose usual em casos de Ulcera duodenal, llcera
gastrica e esofagite de refluxo é de 20 mg por via
oral antes do café da manha. Nos pacientes com
ulcera duodenal, o alivio dos sintomas é rapido e a
cicatrizagdo ocorre no prazo de 2 semanas na
maioria dos casos. Para aqueles pacientes que nao
obtiveram cicatrizagcdo neste periodo de tempo,
recomenda-se um periodo adicional de 2 semanas,
dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizag&o.
Nos pacientes com Ulcera gastrica ou esofagite de
refluxo, o alivio dos sintomas é rapido e a cicatri-
zagao ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos
casos. Para aqueles pacientes que néao obtiveram
cicatrizacdo neste periodo de tempo, recomenda-se
um periodo adicional de 4 semanas, dentro do qual
normalmente ocorre a cicatrizagao.

Nos doentes pouco responsivos com Ulcera (gas-
trica ou duodenal) e pacientes com esofagite de
refluxo grave, recomenda-se a dose didria de 40 mg,
uma vez ao dia; por um periodo de 4 semanas para
aqueles com Ulcera duodenal e de 8 semanas
para os casos de Ulcera gastrica ou esofagite de
refluxo grave, dentro dos quais usualmente ocorre
a cicatrizacéo.

Erradicacdo do H. pylori associado a ulcera

péptica:

Tratamentos com esquema triplo:

* GASTRIUM 20 mg, amoxicilina 1 g e claritromicina
500 mg duas vezes ao dia por uma semana.

* GASTRIUM 20 mg, claritromicina 250 mg e metro-
nidazol 400 mg (ou tinidazol 500 mg), duas vezes
ao dia, por uma semana.

Para assegurar a cicatrizagdo em pacientes com

Ulcera péptica ativa, vide recomendacdes de do-

sagem para Ulcera duodenal e gastrica.

Se o paciente mantiver-se Helicobacter pylori posi-

tivo, a terapia utilizada pode ser repetida.

Tratamento de manutengao:

Para prevenir a recidiva em pacientes pouco res-

ponsivos com Ulcera gastrica, recomenda-se a

administragao diaria de 20 mg de GASTRIUM.

Se necessdrio, a dose pode ser aumentada para

40 mg, uma vez ao dia.

Para prevencao de recidiva em pacientes com

Ulcera duodenal e para o tratamento de manutencéo

de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada, a

dose recomendada é de 10 mg uma vez ao dia. Se

necessario, a dose pode ser aumentada para 20 -

40 mg uma vez ao dia.
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Profilaxia de aspiracdo:

Recomenda-se 40 mg na noite anterior a cirurgia,
seguida de 40 mg na manha do dia da cirurgia.
Sindrome de Zollinger-Ellison:

Recomenda-se uma dose inicial de 60 mg, uma vez
ao dia, que devera ser ajustada individualmente e
por um periodo de tempo que sera determinado
pela evolugéo clinica do paciente.Todos os casos
com doenca grave e resposta inadequada a outros
tratamentos foram efetivamente controlados em
mais de 90% dos pacientes, com doses entre 20
e 120 mg didrias. Doses acima de 80 mg diarias
devem ser divididas em duas tomadas.

N&o é necessario o ajuste das doses em idosos
e em doentes com func¢&o renal comprometida.
Nao existe experiéncia clinica suficiente com o uso
de GASTRIUM em criancas.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Nao ha dados disponiveis sobre os efeitos de
superdosagem no homem, visto que doses orais
Unicas de até 160 mg e doses totais de até 360
mg/dia mostraram-se bem toleradas.

Caso ocorra superdosagem, o tratamento deve
ser sintomatico com a infusdo de uma solugao 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 a 100 g. No caso de ingestao
acidental por criancas de 1 a 12 anos, a dose usual
é de 25 g a 50 g e para criangas com até 1 ano de
idade, é de 1 g/kg de peso. O tratamento deve ser de
suporte também, o qual consiste no monitoramento
cardiorrespiratorio.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem
ser seguidas para os pacientes idosos, observan-
do-se as recomendagoes especificas para grupos
de pacientes descritos nos itens "Precaugdes e
Adverténcias" e "Contra-indicagdes".

MS - 1.0573.0216

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n®. 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagdo e prazo de
validade: vide embalagem externa.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

cCA%
& :iendimento
- acdlientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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