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SOS ISOLADOS OCORRERAM CONFUSAO MENTAL, AGITAGAO, DEPRESSAO E
ALUCINACOES, PRINCIPALMENTE EM PACIENTES EM ESTADO GRAVE. GAS-
TRINTESTINAIS: DIARREIA, CONSTIPACAO, DOR ABDOMINAL, NAUSEA,
VOMITOS E FLATULENCIA. RELATOS ISOLADOS DE ESTOMATITE E CANDIDIASE
GASTRINTESTINAL. HEPATICAS: RARAMENTE OCORRE AUMENTO DAS ENZI-
MAS HEPATICAS. EM CASOS ISOLADOS PODE OCORRER ENCEFALOPATIA EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE PREEXISTENTE: HEPATITE
COM OU SEM ICTERICIA, INSUFICIENCIA HEPATICA. ENDOCRINAS: RELATOS
ISOLADOS DE GINECOMASTIA. HEMATOLOGICAS: RELATOS ISOLADOS DE
LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA. OUTRAS: RARAMENTE MAL-ESTAR.
PODEM OCORRER REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE, POR EXEMPLO, RARA-
MENTE URTICARIA E, EM CASOS ISOLADOS, ANGIOEDEMA, FEBRE, BRON-
COESPASMO. CASOS ISOLADOS DE AUMENTO DA TRANSPIRACAO, EDEMA
PERIFERICO, TURVACAO DA VISAO, ALTERAGAO DO PALADAR.

AMOXICILINA:

ASSIM COMO PARA OUTRAS PENICILINAS AS REAGOES ADVERSAS SAO
INCOMUNS E PRINCIPALMENTE DE NATUREZA LEVE E TRANSITORIA.
REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE: SE OCORRER QUALQUER REACAQ DE
HIPERSENSIBILIDADE, O TRATAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.
OCASIONALMENTE, FORAM RELATADOS ERUPCOES DE PELE, PRURIDO E
URTICARIA. RARAMENTE, REACOES DE PELE, TAIS COMO: ERITEMA MUL-
TIFORME E SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, NECROLISE EPIDERMICA
TOXICA E DERMATITE BOLHOSA E ESFOLIATIVA FORAM RELATADAS.

ASSIM COMO COM OUTROS ANTIBIOTICOS, RARAMENTE FORAM RELATADAS
REACOES ALERGICAS GRAVES, INCLUINDO EDEMA ANGIONEUROTICO,
ANAFILAXIA (VIDE “PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”), DOENGCA DO SORO E
VASCULITE DE HIPERSENSIBILIDADE.

PODE OCORRER RARAMENTE NEFRITE INTERSTICIAL. X
REACOES GASTRINTESTINAIS: OS EFEITOS INCLUEM NAUSEA, VOMITO E
DIARREIA. FORAM RARAMENTE RELATADAS CANDIDIASE INTESTINAL E COLI-
TE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOS (INCLUINDO COLITE PSEUDOMEMBRANOSA
E COLITE HEMORRAGICA).

EFEITOS HEPATICOS: UM AUMENTO MODERADO EM AST E/OU ALT FOI OCA-
SIONALMENTE OBSERVADO, MAS A SIGNIFICANCIA DO FATO NAO ESTA
CLARA. ASSIM COMO COM OUTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS,
HEPATITE E ICTERICIA COLESTATICA FORAM RELATADAS RARAMENTE.
EFEITOS HEMATOLOGICOS: DA MESMA FORMA QUE PARA OUTROS
BETALACTAMICOS, LEUCOPENIA REVERSIVEL (INCLUINDO NEUTROPENIA
GRAVE OU AGRANULOCITOSE), TROMBOCITOPENIA REVERSIVEL E ANEMIA
HEMOLITICA FORAM RELATADAS RARAMENTE. O PROLONGAMENTO DO
TEMPO DE SANGRAMENTO E DO TEMPO DE PROTROMBINA TAMBEM FORAM
RELATADOS RARAMENTE.

EFEITOS SOBRE O SNC: OS EFEITOS SOBRE O SNC FORAM OBSERVADOS
RARAMENTE. ELES INCLUEM HIPERCINESIA, VERTIGEM E_CONVULSOES.
PODEM OCORRER CONVULSOES EM PACIENTES COM FUNCAO RENAL PRE-
JUDICADA OU NAQUELES RECEBENDO ALTAS DOSES.

EFEITOS DIVERSOS: DESCOLORAGCAO SUPERFICIAL DOS DENTES FOI RELA-
TADA RARAMENTE E EM SUA MAIORIA, COM A SUSPENSAO ORAL. GERAL-
MENTE PODE SER REMOVIDA PELA ESCOVACAO.

CLARITROMICINA:

A MAIORIA DAS REACOES ADVERSAS OBSERVADAS EM ESTUDOS CLiNICOS
FORAM DE NATUREZA MODERADA E TRANSITORIA. MENOS QUE 3% DOS
PACIENTES ADULTOS SEM INFECGOES CAUSADAS POR MYCOBACTERIUM
DESCONTINUARAM A TERAPIA DEVIDO AS REAGOES ADVERSAS RELA-
CIONADAS COM A DROGA.

OS EVENTOS MAIS FREQUENTEMENTE RELATADOS EM ADULTOS FORAM
DIARREIAS (3%), NAUSEA (3%), PALADAR ANORMAL (3%), DISPEPSIA (2%),
DOR/DESCONFORTO ABDOMINAL (2%) E CEFALEIA (2%). A MAIORIA DESTES
EVENTOS FORAM DESCRITOS COMO LEVES OU MODERADOS EM SEVERI-
DADE. DOS EVENTOS ADVERSOS RELATADOS, SOMENTE 1% FOI DESCRITO
COMO SEVERO.

IMPRESSAO PRETO
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Posologia:

Erradicacao do H. pylori:

Tratamento com esquema triplo:

Tomar 1 cépsula de omeprazol, 2 capsulas de amoxicilina e 1 comprimido revestido de
claritromicina compondo 4 unidades de manha e 4 unidades a noite antes das refeicoes,
por uma semana, conforme critério médico. Caso seja necessario, apds o tratamento tri-
plice, tomar 1 cépsula de omeprazol de manha por 14 dias ou 28 dias.

Se o paciente mantiver-se Helicobacter pylori positivo, um esquema quadruplo
poderd ser empregado, a critério médico.

Nao existe experiéncia clinica suficiente com o uso de omeprazol em criangas.
Conduta na superdosagem:

Em caso de uma superdosagem, os pacientes devem entrar em contato com um
médico, com um centro de controle de toxicidade ou com um pronto-socorro. Nao ha
uma base farmacoldgica ou dados sugerindo uma toxicidade aumentada da associa-
¢ao comparada com os componentes individuais.

omeprazol:

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 solugédo de carvéo 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 ingestéo acidental por criangas de 1 a 12 anos, a dose usual ¢ de 25a50g 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 cardiorrespiratério.
amoxicilina:

Problemas de superdosagem com amoxicilina sao improvaveis de ocorrer. Se observa-
dos, efeitos gastrintestinais, tais como: ndusea, vémito e/ou diarréia podem ser evidentes
e devem ser tratados sintomaticamente, com atencao ao equilibrio hidroeletrolitico.
Durante a administragao de altas doses de amoxicilina, uma ingestao adequada de
liquidos e eliminag&o urindria tém de ser mantidos para minimizar a possibilidade de
cristaliria causada pela amoxicilina.

A amoxicilina pode ser removida da circulagao por hemodidlise.

claritromicina:

Alguns relatos indicam que a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina
pode produzir sintomas gastrintestinais. A superdosagem deve ser tratada com a
imediata eliminagao do produto nao-absorvido e com medidas de suporte. A condu-
ta preferivel para eliminagdo é a lavagem géastrica, 0 mais precocemente possivel.
Da mesma forma que com outros macrolideos, néo ha evidéncias de que claritro-
micina possa ser eliminada por hemodidlise ou didlise peritoneal.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendagdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Precaugdes e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.
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OMEPRAMIX

omeprazol
claritromicina
amoxicilina triidratada

Tratamento triplice

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revesti-
dos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de amoxicilina triidratada 500 mg

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revesti-
dos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de amoxicilina triidratada 500 mg +
1 blister com 14 capsulas de omeprazol 20 mg

7 blisteres contendo duas capsulas de omeprazol 20 mg, dois comprimidos revesti-
dos de claritromicina 500 mg e quatro capsulas de amoxicilina triidratada 500 mg +
2 blisteres com 14 capsulas de omeprazol 20 mg

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada capsula contém:

OMEPFAZO| ... ... 20 mg
Excipientes: m , , carb , , fosfal o dibasico,
laurilsulfato de sédio, hipromelose, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, propilenoglicol,
alcool cetilico, hidréxido de sédio, polissorbato 80, copovidona e didxido de titanio.
Cada comprimido revestido contém:

ClAartrOMICING ...eeviiiiicicc e 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido, crospovidona, diéxido de silicio, esteara-
to de magnésio, lactose monoidratada, povidona, alcool polivinilico, macrogol, talco,
corante amarelo FDC n2. 6 laca de aluminio, corante vermelho FDC n2. 3 laca de
aluminio, corante vermelho ponceau 4R laca e diéxido de titanio.

Cada capsula contém:

amoxicilina triidratada (equivalente a 500 mg de amoxicilina base) .............. 574 mg
Excipiente: estearato de magnésio

INFORMAGAO AO PACIENTE:

A associagcdo de omeprazol mais amoxicilina e claritromicina como terapia tripla foi
eficaz na erradicagao do Helicobacter pylori.

O produto, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALI-
DADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJU-
DICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura-
cao do tratamento.

Os medicamentos que compdem OMEPRAMIX sdo destinados somente para o uso
como descrito. Os produtos individuais contidos na cartela ndo devem ser usados iso-
lados ou em associagao para outros propoésitos. A informacgéo descrita nesta bula diz
respeito somente ao uso destes medicamentos como indicado na cartela de adminis-
tragc&@o didria. Para informac&o sobre o uso destes componentes individuais quando
dispensados como medicacdes individuais fora deste uso associado para tratamento
de Helicobacter pylori (H. pylori), favor ver as bulas para cada produto individual.
Cada dose deve ser tomada duas vezes ao dia, de manha e a noite, antes das refei¢des.
Os pacientes devem ser instruidos para engolir cada capsula ou comprimido inteiro.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis, tais como: diarréia,
cefaléia, alteracdo do paladar, constipacédo, dor abdominal, nduseas, vomitos, fla-
tuléncia, erupcdo cutanea e/ou urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
OMEPRAMIX ndo deve ser administrado concomitantemente com diazepam, varfa-

rina, probenecida, contraceptivos orais, alopurinol, anticoagulantes, teofilina, carba-
mazepina, terfenadina, digoxina, zidovudina, ritonavir, eritromicina, ergotamina, tria-
zolam, astemizol, ciclosporina, tacrolimo, hexobarbital, fenitoina, lovastatina, alfen-
tanila, disopiramida, bromocriptina, valproato, pimozida, cisaprida e colchicina (vide
“Interagbes medicamentosas”).

OMEPRAMIX é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibili-
dade a quaisquer dos componentes de sua féormula.

A ingestao concomitante com cisaprida, pimozida e/ou terfenadina é contra-
indicada no tratamento com OMEPRAMIX.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

O risco/beneficio do uso de OMEPRAMIX em gestantes e lactantes deve ser avalia-
do por um médico.

Atencao diabéticos: contém acucar.

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

INFORMAGAO TECNICA:

omeprazol:

O omeprazol reduz a secre¢do acida gastrica por um mecanismo de inibicdo especi-
fico da bomba proténica em nivel de célula parietal.

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

Esta acéo durante a ultima etapa do processo de formagao do acido cloridrico é dose-
dependente e promove uma inibicdo acentuada e altamente seletiva da secregéo
4cida, seja da basal, seja da estimulada, independente do secretagogo utilizado.

A longa duragdo de agao ndo esta correlacionada a concentragéo plasmatica, mas a
biodisponibilidade sistémica.

O efeito é completamente reversivel sem aumento da secregao acida de rebote ao
final do tratamento.

O omeprazol ndo tem efeitos sobre os receptores acetilcolinérgicos e histaminicos,
além de nao modificar o esvaziamento gastrico; o omeprazol, ao contrario dos anta-
gonistas Hz ndo altera a secregéo do fator intrinseco.

Com relagéo a inibicao da secre¢do &cida, pode haver variacdo reversivel dos niveis
séricos de gastrina e secretina.

O omeprazol ndo altera a concentragao plasmatica de insulina, de glucagon, dos hor-
monios tireoidianos e paratireoidianos. O omeprazol ndo tem efeito sobre a prolacti-
na 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 acdo de omeprazol, o
animal permaneceu anacido durante todo o periodo de tratamento, e consequente-
mente com hipergastrinemia fisioldgica e reversivel.

Nos casos de insuficiéncia hepatica, ha um aumento dos valores de AUC, porém sem
evidéncia de acumulo da substancia. Apds a fase de absorgéo, o omeprazol distribui-
se rapidamente aos tecidos extravasculares.

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

Quase toda a parcela de radioatividade administrada foi eliminada no prazo de 16
horas, exceto uma minima quantidade que persiste na mucosa gastrica.

A meia-vida média da fase final da curva concentragdo plasmatica/tempo é de aproxi-
madamente 40 minutos, sem variagbes dos valores da meia-vida durante o tratamento.
O omeprazol é totalmente metabolizado, principalmente no figado. Os principais
metabdlitos identificados no plasma sé&o: sulfona, sulfito e oxi-omeprazol, sem signifi-
cante atividade sobre a secre¢éo acida. Cerca de 80% dos metabdlitos sdo excreta-
dos por via urindria e os 20% restante, por via fecal. Os dois metabdlitos mais rele-
vantes na urina sdo o oxi-omeprazol e o correspondente &cido carboxilico.
amoxicilina:

A amoxicilina € uma aminopenicilina semi-sintética do grupo betalactamico de anti-
bidticos. Tem um amplo espectro de atividade antibacteriana contra muitos micror-
ganismos Gram-positivos e Gram-negativos, agindo através da inibicdo da biosintese
do mucopeptideo das paredes das células.
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Tem réapida acdo bactericida e possui o perfil de seguranga de uma penicilina.

A amoxicilina € bem absorvida. A administracdo oral produz altos niveis séricos,
independente do horario em que a alimentacao é ingerida. A amoxicilina proporciona
boa penetragédo nas secrecdes brénquicas e altas concentragdes urinarias de anti-
bidtico inalterado.

A amoxicilina ndo possui alta ligacao a proteinas; aproximadamente 18% do teor total
do farmaco no plasma. A amoxicilina espalha-se prontamente na maioria dos tecidos
e fluidos corporais, com excec¢é@o do cérebro e fluido espinhal. A inflamagéo geral-
mente aumenta a permeabilidade das meninges a penicilinas e isto pode aplicar-se
a amoxicilina.

A meia-vida de eliminacdo é de aproximadamente 1 hora, sendo a principal via de
eliminacéo através dos rins. Cerca de 60-70% de amoxicilina séo excretados inaltera-
dos pela urina durante as primeiras 6 horas apds a administragdo de uma dose
padrdo. A amoxicilina também é parcialmente eliminada pela urina como acido peni-
cildico inativo em quantidades equivalentes a 10-25% da dose inicial.

A administragdo simultanea de probenecida retarda a excre¢do de amoxicilina.
claritromicina:

A claritromicina é rapidamente absorvida do trato gastrintestinal apés administragao
oral. O alimento ligeiramente prolonga tanto o inicio da absorgéo da claritromicina
como a formagéo do metabdlito antimicrobianamente ativo, 14-hidroxiclaritromicina
(14-OH claritromicina), mas néo afeta a extensao da biodisponibilidade. Portanto, os
comprimidos de claritromicina podem ser administrados sem levar em consideragao
o alimento.

Em pacientes sadios em jejum, as concentracdes séricas maximas foram atingidas
dentro de duas horas apds a dose oral. As concentragdes séricas maximas do esta-
do de equilibrio da claritromicina foram atingidas em dois a trés dias e foram de
aproximadamente 2 a 3 ug/ml com uma dose de 500 mg administrada a cada 12
horas. A meia-vida de eliminag&o da claritromicina foi de 5 a 7 horas com 500 mg
administrados a cada 8 a 12 horas. A n&o-linearidade da farmacocinética da claritro-
micina é insignificante na dose recomendada de 500 mg administrada a cada 12
horas. Com uma dose de 500 mg a cada 8 a 12 horas, a concentragdo maxima do
estado de equilibrio da 14-OH claritromicina, o principal metabdlito, é de até 1 ug/ml
e sua meia-vida de eliminacéo é cerca de 7 a 9 horas. A concentra¢éo do estado de
equilibrio deste metabdlito é geralmente atingida dentro de 2 a 3 dias.

Apo6s um comprimido de 500 mg a cada 12 horas, a excre¢do urindria da claritro-
micina é de aproximadamente 30%. O “clearance” renal da claritromicina aproxima-
se da taxa de filtragao glomerular normal. O principal metabdlito encontrado na urina
é a 14-OH claritromicina, que é responsavel por um adicional de 10% a 15% da dose
com um comprimido de 500 mg administrado a cada 12 horas.

As concentracdes do estado de equilibrio da claritromicina em pacientes com fungéo
hepatica comprometida nao diferiram daquelas em pacientes normais; contudo, as con-
centragdes da 14-OH claritromicina foram menores nos pacientes hepaticamente com-
prometidos. A formagéo diminuida da 14-OH claritromicina foi no minimo parcialmente
compensada por um aumento no “clearance” renal da claritromicina nos pacientes com
funcdo hepatica comprometida quando comparados com pacientes sadios.

A farmacocinética da claritromicina foi também alterada em pacientes com fungéao
renal comprometida.

Indicacoes:

Erradicagdo de H. pylori para Reduzir o Risco de Recorréncia de Ulcera Duodenal
Os componentes em OMEPRAMIX (omeprazol, amoxicilina e claritromicina) sao indi-
cados para o tratamento de pacientes com infec¢éo por H. pylori e doencga ulcerosa
duodenal (ativa ou histéria de um ano de Ulcera duodenal) para erradicar o H. pylori.
A erradicacdo do H. pylori mostrou reduzir o risco de recorréncia de Ulcera duodenal.
Contra-indicagoes:

OMEPRAMIX E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM
HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.
A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE OMEPRAMIX COM CISAPRIDA, PIMO-
ZIDA OU TERFENADINA E CONTRA-INDICADA. HOUVE RELATOS DE INTERA-
COES MEDICAMENTOSAS QUANDO CLARITROMICINA E CO-ADMINISTRADA
COM CISAPRIDA, PIMOZIDA, OU TERFENADINA, RESULTANDO EM ARRITMIAS
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CARDIACAS (PBOLONGAQAO DO INTERVALO QT, TAQUICARDIA VENTRICU-
LAR, FIBRILACAO VENTRICULAR E “TORSADES DE POINTES”) MAIS PROVA-
VELMENTE DEVIDO A INIBIGAO DO METABOLISMO HEPATICO DESTAS DRO-
GAS PELA CLARITROMICINA, CASOS GRAVES FORAM RELATADOS.

DEVE-SE DEDICAR ATENGCAO A POSSIVEL SENSIBILIDADE CRUZADA COM
OUTROS ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS, COMO POR EXEMPLO, CEFALOS-
PORINAS.

Precaucdes e Adverténcias:

OMEPRAZOL:

NA PRESENCA DE ULCERA GASTRICA, A POSSIBILIDADE DE MALIGNIDADE
DA LESAO DEVE SER PRECOCEMENTE AFASTADA, UMA VEZ QUE O TRATA-
MENTO COM OMEPRAZOL PODE ALIVIAR OS SINTOMAS E RETARDAR O
DIAGNOSTICO DESTA PATOLOGIA. O OMEPRAZOL SO DEVE SER ADMINIS-
TRADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTACAO EM CASO DE EXTREMA NE-
CESSIDADE. )
NAO SAO CONHECIDOS EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE DIRIGIR VEICU-
LOS OU OPERAR MAQUINAS.

AMOXICILINA:

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM AMOXICILINA, DEVE-SE FAZER UMA
INVESTIGACAO CUIDADOSA COM RELACAO A REACOES PREVIAS DE
HIPERSENSIBILIDADE A PENICILINAS OU CEFALOSPORINAS. REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE (ANAFILACTOIDES) GRAVES E OCASIONALMENTE
FATAIS FORAM RELATADAS EM PACIENTES RECEBENDO TRATAMENTO COM
PENICILINAS. ESTAS REACOES SAO MAIS PROVAVEIS DE OCORRER EM
INDIVIDUOS COM UM HISTORICO DE HIPERSENSIBILIDADE A ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS (VIDE “CONTRA-INDICACOES”).

“RASH” ERITEMATOSO (MORBILIFORME) FOI ASSOCIADO A FEBRE GLANDU-
LAR EM PACIENTES RECEBENDO AMOXICILINA.

O USO PROLONGADO OCASIONALMENTE TAMBEM PODE RESULTAR EM
SUPERCRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS NAO-SUSCETIVEIS.

A DOSE DEVE SER AJUSTADA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL.
ESTUDOS EM ANIMAIS COM AMOXICILINA NAO DEMONSTRARAM EFEITOS
TERATOGENICOS. A SUBSTANCIA TEM ESTADO EM EXTENSIVO USO CLINICO
DESDE 1972 E SUA ADEQUABILIDADE NA GRAVIDEZ HUMANA FOI BEM DO-
CUMENTADA EM ESTUDOS CLINICOS. QUANDO O TRATAMENTO COM AN-
TIBIOTICOS FOR NECESSARIO DURANTE A GRAVIDEZ, A AMOXICILINA PODE
SER CONSIDERADA APROPRIADA, QUANDO OS BENEFICIOS POTENCIAIS JUS-
TIFICAREM OS RISCOS POTENCIAIS ASSOCIADOS AO TRATAMENTO.

A AMOXICILINA PODE SER ADMINISTRADA DURANTE A LACTACAO. COM
EXCECAO DO RISCO DE SENSIBILIZACAO ASSOCIADO A EXCRECAO DE
QUANTIDADES MINIMAS DE AMOXICILINA PELO LEITE MATERNO, NAO EXIS-
TEM EFEITOS NOCIVOS CONHECIDOS PARA O LACTENTE.
CLARITROMICINA:

A CLARITROMICINA NAO DEVE SER USADA EM MULHERES GRAVIDAS EXCE-
TO EM CIRCUNSTANCIAS CLINICAS ONDE NENHUMA TERAPIA ALTERNATIVA
E APROPRIADA. SE OCORRER GRAVIDEZ ENQUANTO TOMANDO CLARITRO-
MICINA, A PACIENTE DEVE SER INFORMADA DO RISCO POTENCIAL AO FETO.
A CLARITROMICINA E EXCRETADA PELO LEITE MATERNO E A SEGURANCA
DURANTE A LACTACAO NAO FOI AINDA ESTABELECIDA. COLITE PSEUDO-
MEMBRANOSA FOI RELATADA COM QUASE TODOS OS AGENTES ANTIBAC-
TERIANOS, INCLUINDO CLARITROMICINA, E PODE VARIAR EM SEVERIDADE,
DE MODERADA A POTENCIALMENTE GRAVE. PORTANTO, E IMPORTANTE
CONSIDERAR ESTE DIAGNOSTICO EM PACIENTES QUE APRESENTAM DIAR-
REIA SUBSEQUENTE A ADMINISTRACAO DE AGENTES ANTIBACTERIANOS.
O TRATAMENTO COM AGENTES ANTIBACTERIANOS ALTERA A FLORA NOR-
MAL DO COLON E PODE PERMITIR SUPERCRESCIMENTO DE CLOSTRIDIOS.
ESTUDOS INDICAM QUE UMA TOXINA PRODUZIDA PELO CLOSTRIDIUM DIFFI-
CILE E UMA CAUSA PRIMARIA DA “COLITE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOS”.
APOS O DIAGNOSTICO DA COLITE PSEUDOMEMBRANOSA TER SIDO ESTA-
BELECIDO, MEDIDAS TERAPEUTICAS DEVEM SER INICIADAS. CASOS MO-

DERADOS DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA USUALMENTE RESPONDEM A
DESCONTINUAGCAO DA DROGA. SOMENTE EM CASOS MODERADOS A SEVE-
ROS, CONSIDERA(;AO DEVE SER DADA AO TRATAMENTO COM FLUIDOS E
ELETROLITOS, SUPLEMENTAGCAO PROTEICA E TRATAMENTO COM UMA
DROGA ANTIBACTERIANA CLINICAMENTE EFICAZ CONTRA COLITE CAUSADA
POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE.

GRAVIDEZ

EFEITOS TERATOGENICOS. CATEGORIA C DE GRAVIDEZ.

OMEPRAMIX DEVE SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ SOMENTE SE O BENE-
FiCIO POTENCIAL JUSTIFICAR O RISCO POTENCIAL AO FETO.

USO NA LACTACAO

OMEPRAMIX E COMPOSTO DE OMEPRAZOL, AMOXICILINA E CLARITROMICI-
NA, SUBSTANCIAS QUE SAO EXCRETADAS NO LEITE MATERNO. OMEPRAMIX
SO DEVE SER USADO DURANTE A LACTAGAO, APOS ANALISE DO RIS-
CO/BENEFICIO, POIS A SEGURANCA DO USO NA LACTACAO AINDA NAO FOI
ESTABELECIDA.

USO PEDIATRICO

A SEGURANCA E A EFICACIA DO OMEPRAMIX EM PACIENTES PEDIATRICOS
INFECTADOS COM H. PYLORI NAO FORAM ESTABELECIDAS.

USO GERIATRICO

PACIENTES IDOSOS PODEM SOFRER DE DISFUNGCAO HEPATICA E RENAL
ASSINTOMATICAS. CUIDADO DEVE SER TOMADO QUANDO ADMINISTRAR
OMEPRAMIX A ESTA POPULAGAO DE PACIENTES.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Interag6es medicamentosas:

omeprazol:

O omeprazol pode aumentar o tempo de eliminagao de farmacos metabolizados por
oxidagao hepatica, tais como: diazepam, varfarina e fenitoina. Especialmente naque-
les pacientes em tratamento com varfarina ou fenitoina, recomenda-se monitorizagao
destas, tendo em vista a necessidade da reducao da dose. Entretanto, em pacientes
sob tratamento continuo com fenitoina o uso concomitante com omeprazol na
dosagem de 20 mg/dia nao alterou a concentracdo sanguinea da fenitoina. Ndo
foram observadas interagdes com propranolol, metoprolol, teofilina, lidocaina, quini-
dina ou amoxicilina, mas poderao ocorrer interagdes com outros farmacos metabo-
lizados pelo sistema enzimatico do citocromo P4s0. Nao foram evidenciadas intera-
¢bes de omeprazol e antiacidos ou alimentos administrados concomitantemente.
amoxicilina:

A probenecida reduz a secrec¢éo tubular renal de amoxicilina. O uso concomitante
com amoxicilina pode resultar em niveis de amoxicilina no sangue aumentados e pro-
longados.

Em comum com outros antibiéticos de amplo espectro, a amoxicilina pode reduzir a
eficacia de contraceptivos orais e as pacientes devem ser apropriadamente advertidas.
A administragdo concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina
pode aumentar a probabilidade de reacdes alérgicas da pele.

O prolongamento do tempo de protrombina foi relatado raramente em pacientes rece-
bendo amoxicilina. A monitorizagdo apropriada deve ser realizada quando anticoagu-
lantes forem prescritos simultaneamente.

Recomenda-se que ao realizar testes para verificagdo da presenca de glicose na
urina durante o tratamento com amoxicilina, métodos de glicose-oxidase enzimatica
devem ser usados. Devido as altas concentragbes urindrias de amoxicilina, leituras
falso-positivas sdo comuns com métodos quimicos.

claritromicina:

O uso da claritromicina em pacientes que estao recebendo teofilina, pode ser associa-
do com um aumento das concentragdes séricas da teofilina. O monitoramento das con-
centragdes séricas da teofilina deve ser considerado para pacientes recebendo doses
elevadas de teofilina ou com concentragbes de linha basal na faixa terapéutica mais
alta. A administragcao concomitante de doses Unicas da claritromicina e carbamazepina
mostrou resultar em concentragdes plasmaticas aumentadas da carbamazepina. O
monitoramento do nivel sanguineo da carbamazepina pode ser considerado.

o

Quando a claritromicina e a terfenadina foram co-administradas, as concentragdes
plasmaticas do metabdlito &cido ativo da terfenadina foram trés vezes mais elevadas,
em média, que os valores observados quando a terfenadina foi administrada isolada.
A farmacocinética da claritromicina e da 14-hidroxi-claritromicina néo foi significativa-
mente afetada pela co-administracao da terfenadina uma vez que a claritromicina atin-
giu condigdes do estado de equilibrio. A administragdo concomitante da claritromicina
com a terfenadina é contra-indicada. A administracdo concomitante da claritromicina
e de anticoagulantes orais pode potencializar os efeitos dos anticoagulantes orais. Os
tempos de protrombina devem ser cuidadosamente monitorados enquanto os pacien-
tes estdo recebendo claritromicina e anticoagulantes orais simultaneamente.
Concentragdes séricas elevadas de digoxina em pacientes recebendo claritromicina
e digoxina concomitantemente, foram também observadas. Alguns pacientes mos-
traram sinais clinicos consistentes com a toxicidade da digoxina, incluindo arritmias.
Os niveis séricos da digoxina devem ser cuidadosamente monitorados enquanto os
pacientes estao recebendo digoxina e claritromicina simultaneamente.
A administracdo oral simultanea de claritromicina e zidovudina a pacientes adultos
infectados com HIV resultou em concentragdes diminuidas do estado de equilibrio da
zidovudina.
A administracdo simultdnea de comprimidos de claritromicina e didanosina nao
resultou em nenhuma alteragéo estatisticamente significante na farmacocinética da
didanosina.
A administragao concomitante de fluconazol e claritromicina aumentou o estado de
equilibrio da claritromicina. A administragcdo concomitante de claritromicina e ritonavir
(resultou em importante inibicdo no metabolismo da claritromicina). A claritromicina
pode ser administrada sem ajuste de dosagem a pacientes com fungéo renal normal
tomando ritonavir. Contudo, para pacientes com comprometimento renal, os seguin-
tes ajustes de dosagens devem ser considerados. Para os pacientes com CLcr de 30
a 60 ml/min, a dose de claritromicina deve ser de 50%. Para os pacientes com ClLcr
< 30 ml/min, a dose de claritromicina deve ser diminuida em 75%.
O uso concomitante da claritromicina e ergotamina ou diidroergotamina foi associa-
do em alguns pacientes com toxicidade aguda do ergot caracterizada por severo
vasoespasmo periférico e disestesia.
A claritromicina diminui o “clearance” do triazolam e, desta forma, pode aumentar o
efeito farmacoldgico do triazolam. Houve relatos de interacbes medicamentosas e
efeitos sobre o SNC (ex. sonoléncia e confusdo) com o uso concomitante da clari-
tromicina e triazolam.
Houve relatos de uma interagdo entre a eritromicina e o astemizol, resultando em
prolongacao do intervalo QT e “torsades de pointes”. A administragdo concomitante
da eritromicina e astemizol é contra-indicada. Devido a claritromicina ser também
metabolizada pelo citocromo P450, a administragédo concomitante da claritromicina
com o astemizol ndo é recomendada.
O uso da claritromicina em pacientes tomando concomitantemente drogas metabo-
lizadas pelo sistema citocromo P450 pode ser associado com elevacdes nos niveis séri-
cos destas outras drogas. Houve relatos de interagdes da eritromicina e/ou clari-
tromicina com a carbamazepina, ciclosporina, tacrolimo, hexobarbital, fenitoina, alfen-
tanila, disopiramida, lovastatina, bromocriptina, valproato, terfenadina, cisaprida, pimozi-
da, astemizol e colchicina. As concentragbes séricas das drogas metabolizadas pelo
sistema citocromo P450 devem ser monitoradas cuidadosamente em pacientes rece-
bendo concomitantemente estas drogas. A claritromicina e a colchicina nao devem ser
prescritas concomitantemente, especialmente para pacientes com insuficiéncia renal;
visto que a claritromicina aumenta o risco de toxicidade fatal da colchicina.
Reacoes adversas:
OMEPRAZOL:
O OMEPRAZOL E BEM TOLERADO E AS REACOES ADVERSAS SAO GERAL-
MENTE LEVES E REVERSIVEIS. AS SEGUINTES REACOES FORAM RELATADAS;
ENTRETANTO, NA MAIORIA DOS CASOS NAO FOI PQSSIVEL ESTABELECER
RELACAO CONSISTENTE COM O TRATAMENTO. REACOES CUTANEAS: RARA-
MENTE OCORRERAM ERUPGCOES E/OU PRURIDO; EM CASOS ISOLADOS FO-
TOSSENSIBILIDADE, ERITEMA MULTIFORME E ALOPECIA. SISTEMA MUSCULO-
ESQUELETICO: CASOS ISOLADOS DE ARTRALGIA, FRAQUEZA MUSCULAR E
MIALGIA. SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: CEFALEIA. RARA-
MENTE TONTURA, PARESTESIA, SONOLENCIA, INSONIA E VERTIGEM. EM CA-
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