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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90204 - Omeprazol Capsula 20mg - UBS e uso Hospitalar

90203 Omeprazol P6 Injetavel 40 mg Frasco Ampola + Diluente (Ampola 10 ML) - Uso
Hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Medicamento para tratamento de Ulcera péptica e de doenga do refluxo gastroesofagico.

3. INDICACOES2345

Tratamento de Ulceras gastricas e duodenais; esofagite de refluxo; sindrome de Zollinger-
Ellison; manutencdo para prevencdo de recidiva em pacientes com Ulcera duodenal,
pacientes pouco responsivos com ulcera gastrica e tratamento de manutencao para pacientes
com esofagite de refluxo cicatrizada; tratamento de pacientes que apresentam risco de
aspiracdo de contetdo gastrico durante anestesia geral (profilaxia de aspiracao acida);
tratamento da erradicacdo de Helicobacter pylori associado a Ulcera péptica; tratamento e
prevencdo de erosdes ou Ulceras gastricas e duodenais associadas a anti-inflamatérios néo-
esteroidais (AINE);

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolos de Urgéncia e Emergéncia da SES/DF.

3.2 PROTOCOLO MS

Anemia por deficiéncia de ferro. Portaria SAS/MS n° 1.247, de 10 de novembro de 2014.
Artrite reumatoide. Portaria SAS/MS n° 710, de 27 de junho de 2013, retificada em 06 de
margo de 2014 e 10 de junho de 2014.

Espondilite ancilosante. Portaria SAS/MS n° 640, de 24 de julho de 2014.

4. CONTRAINDICACOES?35

Este medicamento e contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao omeprazol ou

aos demais componentes da formulagao..
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Além dessas, também sdo contraindicadas diarreia decorrente de infec¢cdo por bactéria
Clostridium difficile; pacientes com insuficiéncia de vitamina B12; taxas baixas de magnésio
sanguineo; problemas hepaticos; nefrite intersticial; l0pus eritematoso cutédneo subagudo;
lGpus eritematoso sistémico; osteoporose; fratura 6ssea; pacientes metabolizadores fraco de
CYP2C109.

5. ADMINISTRACAO E US0Q23678

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via Oral (VO)

Via Endovenosa (EV)

5.2 MODO DE USO

Administrar preferencialmente em dose Unica antes do café da manha. Pode ser ingerido com
liquido, exceto leite.

A solucdo para injecdo endovenosa é obtida por reconstituicdo do po liofilico com 10 mL da
solucao diluente que o acompanha. A estabilidade do omeprazol sodico € pH dependente e,
para assegurar a estabilidade da solugéo reconstituida, nenhum outro tipo de diluente deve
ser utilizado. Pode ocorrer descoloracédo da solucdo se a técnica utilizada para reconstituicao
for incorreta.

Preparo da solugéo endovenosa:

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 que contém o po liofilico de
omeprazol;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressao positiva. Isto
facilitara a adicdo do solvente remanescente na seringa,;

4. Certificar-se de que a seringa esta completamente vazia;

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

A solucao reconstituida deve ser utilizada apenas para injecdo endovenosa, ndo devendo ser
adicionada a solugdes para infuséo.

Apos 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 apOs sua reconstitui¢ao.
Desprezar qualquer solucdo néo utilizada apos este periodo de tempo.

Para profilaxia de aspiracdo, quando a administracdo intravenosa € preferida, omeprazol
sadico via endovenosa, deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia
sofra atraso de mais de 2 horas, deve se administrar uma injecao adicional.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO
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5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)
Ligeiramente solivel em &agua. E rapidamente degradado em meio &cido, mas tem
estabilidade aceitavel em condi¢cBes alcalinas. Para os pacientes que tiverem dificuldade em
engolir, as cipsulas podem ser abertas e os microgranulos intactos misturados com pequena
guantidade de suco de frutas ou agua fria e tomados imediatamente. Os microgranulos nao
devem ser mastigados e nem misturados com leite antes da administracao.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Céapsula dura de liberacao retardada.

A estabilidade do omeprazol sodico € pH dependente e, para assegurar a estabilidade da
solucéo reconstituida deve ser utilizado exclusivamente o diluente fornecido pelo fabricante.
5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Apresenta se como um pé cristalino branco a esbranquicado. E uma base fraca e a
estabilidade depende do pH, sendo rapidamente degradado em meio &cido, porém com

estabilidade aceitavel em condigfes alcalinas.
5.4 DOSAGENS
5.4.1 DOSE MAXIMA

Doses Unicas orais de até 160 mg foram bem toleradas.

Doses endovenosas 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.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

Os Inibidores da Bomba de Protons (IBPs) estdo associados ao aumento da incidéncia de
diarreia causada pelo Clostridium difficile (CDAD); considere o diagnéstico de CDAD para
pacientes em uso de IBPs que apresentam diarreia que ndo melhora.

A hipomagnesemia pode ocorrer com o uso prolongado (por mais de 1 ano); podem ocorrer
efeitos adversos, incluindo tetania, arritmias e convulsoes.

Inibe a isoenzima hepética CYP2C19 e pode alterar o metabolismo de medicamentos que
séo substratos do CYP2C19.

O uso diario de longo prazo (por exemplo, mais de 3 anos) pode levar a ma absor¢éo ou
deficiéncia de cianocobalamina.

Nefrite intersticial aguda foi observada em pacientes que tomam IBPs.

O alivio dos sintomas nao elimina a possibilidade de malignidade gastrica.

A terapia aumenta o risco de Salmonella, Campylobacter e outras infec¢oes.

A terapia com IBP esta associada ao aumento do risco de pélipo da glandula fundica; o risco

aumenta com o uso de longo prazo (por mais de 1 ano). O paciente pode ser assintomatico
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e o problema geralmente ¢é identificado acidentalmente na endoscopia. Usar a menor duracao
da terapia apropriada para a condicdo a ser tratada.

Se o paciente estiver tomando um medicamento prescrito, o paciente deve perguntar a um
médico ou farmacéutico se redutores de acido podem ser tomados concomitantemente.
Nefrite tubulointersticial aguda (NTI) relatada em pacientes em uso de IBP pode ocorrer a
gualquer momento durante a terapia. Os pacientes podem apresentar sinais e sintomas
variados, desde reacdes de hipersensibilidade sintomatica a sintomas inespecificos de
funcdo renal diminuida (por exemplo, mal-estar, nausea, anorexia). Na série de casos
relatados, alguns pacientes foram diagnosticados na bibpsia e com auséncia de
manifestacdes extra-renais (por exemplo, febre, erupcéo cutdnea ou artralgia). Interromper a
terapia e avaliar os pacientes com suspeita de NTI aguda.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE236738

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O omeprazol liga-se a enzima ATPase trocadora de H+/K+ (bomba de prétons) nas células
parietais gastricas promovendo a supressdo da secrecdo de &cido tanto basal quanto
estimulada.

6.1.2 INICIO DA ACAO

Apés a administracdo oral, o inicio do efeito anti-secretor do omeprazol é geralmente
alcancado dentro de uma hora, com o efeito maximo ocorrendo 2 horas ap6s a administragao.
O efeito inibitério do omeprazol na secrecdo de &cido aumenta com a repeticdo da
administracdo uma vez ao dia, atingindo um patamar apés quatro dias.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

A biodisponibilidade oral é cerca de 30% a 40%, apresentando maior biodisponibilidade
guando administrado via endovenosa. A biodisponibilidade do omeprazol também é
maior em pacientes mais velhos comparados aos pacientes mais jovens.

A disponibilidade média sistémica do omeprazol oral em pacientes com insuficiéncia

renal cronica (clearance de creatinina de 10-62 mL/min/1,43 m2) foi de 70%.

De 30 minutos a 3 horas e meia.
6.2.2 DISTRIBUICAO

95%-96%.
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O sal sédico apresenta-se como p6 branco, higroscépico, solivel em agua e em alcool.
O pH de uma solucéo a 2 % é em torno de 10,3 a 11,3. E uma base fraca e um farmaco

extremamente 4cido-labil, que decompde rapidamente em pH < 5,0. Apresenta-se na

forma de hidrato, € instavel em solu¢des acidas e sensivel ao calor e umidade.
6.2.3 METABOLISMO

O omeprazol é fortemente metabolizado no figado pelo sistema enzimatico do citocromo P450
(CYP).
6.2.4 ELIMINACAO

De 30 minutos a 1 hora, aumentando para até 3 horas na insuficiéncia hepatica.
7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?236.78
7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Pode inibir o metabolismo dos farmacos que dependem do citocromo P-450. Quando
houver necessidade de administracdo concomitante desses farmacos, recomenda-se a
adequacéao de suas doses.

Pode prolongar a eliminagéo de diazepam, varfarina e fenitoina.

Os IBPs podem diminuir a eficacia do clopidogrel, reduzindo a formagé&o do metabdlito
ativo.

Desta forma, 0 uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

A administragdo concomitante com depressores da medula 6ssea pode aumentar os
efeitos leucopénicos e/ou trombocitopénicos, se necessario 0 uso concomitante, devem
ser avaliados os efeitos toxicos.

O uso de omeprazol com alguns tipos de medicamentos nao é recomendado, mas podera
ser necessario. Nesses casos, a dose e a frequéncia dos medicamentos podem ser
alteradas, como por exemplo: atazanavir, clorazepato, delavirdine, metotrexato.

Durante o tratamento concomitante de omeprazol e claritomicina, foi observado aumento
nas concentragdes plasmaticas de ambas as substancias. Com o metronidazol e/ou a
amoxicilina ndo houve interacéo.

As combinac¢des que contém algumas dos seguintes medicamentos, dependendo das
guantidades presentes, podem causar alteracdes devido ao aumento do pH gastrintestinal
pelo omeprazol, podendo resultar na reducdo da absor¢cdo dos seguintes farmacos:
ésteres de ampicilinas; sais de ferro; itraconazol e cetoconazol.

Pode elevar e/ou prolongar as concentracfes séricas de metotrexato e/ou seu metabdlito
guando administrado concomitantemente, levando a toxicidade; considere a suspensao

temporaria da terapia com IBP quando da administracdo de metotrexato em altas doses.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO
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A recomendacao € para administrar cerca de 30 a 60 minutos antes de uma refeicéao.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

e As concentracdes de fosfatase alcalina, transaminase glutamicoxalacética e
transaminase glutamicopirtvica podem estar aumentadas.

e As concentracbes de gastrina sérica aumentardo durante as primeiras semanas da
terapia com omeprazol e retornardo ao normal apés a descontinuacdo do medicamento;
este aumento é provavelmente devido a inibicdo da secrecéo 4cida, que elimina o efeito
feedback negativo do acido sobre a secrecdo gastrica; além da estimulacéo de secrecdo
acida gastrica, a gastrina promove crescimento e proliferacéo das células endécrinas ou
das células semelhantes as enterocromafins na mucosa gastrica.

8. EFEITOS ADVERSOS***"*
8.1 GRAVES
Este medicamento pode causar baixo nivel de magnésio no sangue (com batimento cardiaco
anormalmente rapido/lento/irregular, espasmos musculares persistentes, convulsdes), sinais
de lupus (como erupg¢do no nariz e bochechas, dor nas articulagées novas ou agravamento).
Além desses, também séo relatados diarreia constante, dores, coélicas abdominais ou de
estdbmago, febre, sangue, muco nas fezes.
8.2 COMUNS
Este medicamento pode causar cefaleia, diarreia, constipacdo, dor abdominal, nausea,
flatuléncia, vémito, regurgitacao, infeccao do trato respiratorio superior, tontura, rash, astenia,
dor nas costas e tosse. Além desses, também sao relatados parestesia, sonoléncia, insdnia,
vertigem. Aumento das enzimas hepaticas (alanina, aminotransferase, transaminase-
glutdmico-oxalacética-sérica, transpeptidase-gamaglutamil, fosfatase alcalina e bilirrubina).
Erupc¢éo ou prurido, urticéria, mal-estar, confusdo mental reversivel, agitacdo, agressividade,
depressao, alucinacbes (especialmente em estado grave), ginecomastia, xerostomia,
trombocitopenia, agranulocitose, pancitopenia, encefalopatia hepatica (em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave pré-existente), hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia
hepética, artralgia, fraqueza muscular, mialgia, fotossensibilidade, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica, alopecia, reacdes de
hipersensibilidade (angioedema, febre, broncoespasmo, nefrite intersticial, choque
anafilatico), aumento da transpiracdo, edema periférico, turvacdo da visdo, alteracdo do
paladar, hiponatremia.

9. AJUSTES DE DOSE?3,738

9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO

N&o é necessario ajuste de dose em pessoas com comprometimento renal.
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9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranca do uso do omeprazol sédico em
criancas menores de 1 ano, seu uso nao esta recomendado nesta faixa etaria.

9.1.3 HEMODIALISE

O omeprazol ndo é removido por hemodialise.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Nao estudada. A andlise de especialistas recomenda uma reducédo da dose, especialmente
para manutencao da cicatrizacéo da esofagite erosiva.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranca do uso do omeprazol sédico em
criancas menores de 1 ano, seu uso ndo esta recomendado nesta faixa etéria.

10. PRECAUCOES: -

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados
em mulheres gravidas.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

O omeprazol é excretado no leite materno. O uso durante a amamentacdo devera ser
avaliado pelo médico assistente.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranca do uso do omeprazol sodico em
criangas menores de 1 ano, seu uso ndo esta recomendado nesta faixa etéria.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o é necessario o0 ajuste de doses para pacientes idosos.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTQ®**"*

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Apos reconstituicdo da solucéo injetavel a mesma deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas.
Desprezar qualquer solucdo néo utilizada apos este periodo de tempo.

12. PRESCRICAOE DISPENSACAQ?

12.1 PRESCRICAO

12.1.1 RECEITUARIO

Receituério simples.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

De acordo com a duracéo do tratamento.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE
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Validade de 30 dias. Caso seja prescrito para uso prescrito, o receituario valera por 180 dias.
12.2 DISPENSACAO
A dispensacdo dar-se-4 nas Farmacias das Unidades Béasicas de referéncia mediante a

retencao de uma copia simples do receituario e apresentacdo de documento de identificacdo

e Cartdo Nacional de Saude ou Identificacdo SES/DF. No caso de dispensacao em farmécias

hospitalares, dependendo do caso, podera ser solicitado além desses documentos, laudo de

solicitacdo de medicamentos.
13. ORIENTA(}OES AO PACIENTE***"*

Este medicamento pode levar de 1 a 4 dias para ter efeito, ndo alivia a azia
imediatamente.

Tome este medicamento conforme indicado pelo seu médico, geralmente uma vez ao dia,
antes das refeicbes. A

Se vocé também estiver tomando sucralfato, tome omeprazol pelo menos 30 minutos
antes do sucralfato.

Este medicamento raramente pode causar uma doenca intestinal grave devido a uma
bactéria chamada C. difficile. Esta condicdo pode ocorrer durante o tratamento ou
semanas a meses apos a interrupgdo do tratamento. Informe imediatamente o seu médico
se desenvolver: diarreia que ndo para, dor abdominal ou de estdmago, célicas, febre,
sangue ou muco has fezes.

Inibidores da bomba de prétons (como o omeprazol) podem aumentar o risco de fraturas
Osseas, especialmente com uso mais prolongado, doses mais altas e com aumento da
idade. Converse com seu médico ou farmacéutico sobre maneiras de prevenir a perda /
fratura Ossea, por exemplo, tomando calcio (como citrato de calcio) e suplementos de
vitamina D.

Alguns produtos que podem interagir com este medicamento incluem: cilostazol,
clopidogrel, metotrexato (especialmente tratamento com altas doses), rifampicina, erva

de Sao Joao.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE?23,6,7 8

Os IBPs estéo possivelmente associados ao aumento da incidéncia de diarreia associada
ao Clostridium difficile; considere o diagnéstico para pacientes em uso de IBPs que tém
diarreia que sem melhora.

Pode exigir reducdo da dosagem com doenca hepética.

Os IBPs podem diminuir a eficacia do clopidogrel, reduzindo a formacédo do metabdlito
ativo.

O uso diario de longo prazo (por exemplo, mais de 3 anos) pode levar a méa absorcao ou

deficiéncia de cianocobalamina.
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e Considere a suspensdo temporaria da terapia com IBPs com administracdo de
metotrexato em altas doses.

e O omeprazol capsula 20 mg pode ser manipulado para solu¢cdo de omeprazol 2 mg/mL
ou 4 mg/mL para auxiliar na titulacdo de doses para criancas e facilitar a degluticdo ou
administracdo por sondas ou ostomias.
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