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INSTRUCAO NORMATIVA CFT/SMSS N° 001, DE 15 DE JANEIRO DE 2024.

Dispbe sobre a dispensacdo do omeprazol nas
Farmacias Municipais de Balneario Camboriu.

A Comissao de Farmacia e Terapéutica — CFT, no uso das atribuicbes que Ihe confere o
Decreto Municipal 10.820/2022,

Considerando a necessidade de instruir os profissionais médicos, prescritores municipais
que atuam na saude publica;

Considerando ser imperativo o esclarecimento dos medicamentos e suas indicagoes,
bem como suas concentragdes/posologias diarias recomendadas;

Considerando o Uso Racional de Medicamentos (URM), no que tange o cuidado e a
seguranga do paciente;

Considerando os aspectos farmacoecondmicos;

ORIENTA:

Que a dispensacao de omeprazol seja para o maximo de 60 dias por prescrigao,
com excecao para as seguintes especialidades médicas: gastroenterologia, oncologia,
nefrologia e reumatologia (se associado a AINEs).

1. CONTEXTUALIZACAO

Em 1989, foi introduzido na terapéutica o primeiro inibidor da bomba de prétons
(IBP), o omeprazol. Inibindo de forma seletiva e irreversivel a proteina transportadora
H'/K*-ATPase na membrana das células parietais do estdmago, essa classe de
medicamentos promove uma supressao da secregao acida superior a 90% em esquemas
de administracdo de uma dose diaria por dias consecutivos.

Apos a administragcdo oral, os inibidores da bomba de prétons sdo rapidamente
absorvidos e possuem alta afinidade com as proteinas plasmaticas. Por serem instaveis
em pH acido, sdo formulados com revestimento entérico que os protege do ambiente
acido do estdmago. Os IBPs sao pré-farmacos e classificados quimicamente como bases
fracas, caracteristica que faz com que se acumulem no espaco acido das células parietais
gastricas, os canaliculos secretores. Nesse local, sdo metabolizados as suas formas
farmacologicamente ativas através de um processo catalisado por prétons, dando origem
a sulfenamidas tiofilicas.

Em funcéo da ligagao irreversivel dos IBPs com a proteina transportadora H*/K*-
ATPase, para que a secrecao de acido volte a normalidade € necessario que novas
proteinas transportadoras sejam sintetizadas. Esse processo pode levar mais de 24
horas, sendo que toda a poténcia inibitoria pode durar até 5 dias. O seu metabolismo
envolve algumas enzimas microssomais do citocromo P450 (CYP450), particularmente
CYP2C19 e CYP3AA4.
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O omeprazol é o inibidor da bomba de prétons padronizado na lista de
medicamentos essenciais da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais do Brasil (RENAME), integrando a lista do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). Em Balneario Camborit, o omeprazol integra a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME).

E sabido que muitos individuos fazem uso desses farmacos por periodos de tempo
maiores que os recomendados. A preocupacao relativa aos efeitos indesejaveis que esse
uso prolongado pode causar é crescente, o que pode ser constatado pelos varios estudos
que vém sendo publicados, principalmente nos ultimos anos. Um desses estudos é uma
revisdo sistematica que encontrou que a maioria dos 35 estudos relevantes incluidos
aponta para a associagéo entre o uso de IBPs por longo prazo e os desfechos estudados,
como alteragbes no trato gastrointestinal, alteracbes da microbiota gastrointestinal e
aumento de infecgbes, deficiéncia de vitamina Bi,, ocorréncia de fraturas Osseas e
anemia ferropriva.

Também pode haver interagbes importantes entre os IBPs e outros farmacos, como
a que ocorre com o metabolismo do clopidogrel. Essa interacdo pode estar associada
com o aumento do risco de complicagdes cardiovasculares, em fungdo da diminuicdo da
conversao do clopidogrel ao seu metabdlito ativo; e € considerada maior com o omeprazol
e 0 esomeprazol, do que com os outros inibidores da bomba de prétons.

Em vista disso, o objetivo do presente documento é alertar que é de fundamental
importancia que os profissionais da saude, destacando aqui os médicos, atentem para o
URM, potencializando o bindmio efetividade/seguranga, objetivo primordial da
farmacoterapia. Além disso, essa pratica contribui com os aspectos econémicos
relacionados a Assisténcia Farmacéutica.

2. INDICACOES

O omeprazol é indicado no tratamento de esofagite erosiva associada ao refluxo
gastroesofagico; doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) sintomatico; ulceras pépticas
de multiplas etiologias; condigdes hipersecretorias, como sindrome de Zollinger-Ellison,
hipergastrinemia, mastocitose sistémica e adenoma endécrino mdltiplo. E indicado
também como adjuvante no tratamento de ulcera associada ao Helicobacter pylori € na
profilaxia de Ulceras gastricas e duodenais em pacientes usuarios de anti-inflamatérios
nao-esteroidais (AINEs). Seu uso se estende, ainda, para o tratamento de dispepsia
associada a acidez gastrica e para profilaxia de aspiragdo acida, quando ha risco de
aspiracéo de conteudo gastrico durante anestesia geral.

Segundo a Nota Técnica n°® 337/2013 do Ministério da Saude atualizada em 2015,
0 uso do omeprazol ndo condizente com as indicagdes supracitadas se configura em uso
fora da bula, ndo aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
ficando sob a responsabilidade do médico prescritor.

3. POSOLOGIA
Nos quadros abaixo, encontram-se relacionados os esquemas de tratamento para
as doencas acido pépticas com o omeprazol.
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Quadro 1 - Esquemas de administragdo de omeprazol em adultos
Patologia Esquema posolégico
DRGE sintomatica - 20 mg, por via oral, a cada 24 horas, por 4 semanas
Esofaglti:r;og\é%aéssomada - 20 mg, por via oral, a cada 24 horas, por 4 a 8 semanas
- Dose inicial 60 mg, por via oral, a cada 24 horas, ajustado
Condigbes hipersecretérias conforme necessario
gastricas patologicas - Doses acima de 80 mg/dia devem ser divididas
- Dose de manutencédo: 20 mg, a cada 12 ou 24 horas
Ulceras pépticas - 20 a 40 mg, por via oral, a cada 24 horas, por 2 a 8 semanas
Profilaxia de ulceras
duodenais e esofagite de - 10 a 20mg, por via oral, a cada 24 horas
refluxo

Dispepsia associada a

; A - 10 a 20mg, por via oral, a cada 24 horas, por 4 a 8 semanas
acidez gastrica

- 20 a 80mg/dia (as doses variam de acordo com a combinagao dos
antibioticos), por 7 a 14 dias
- Manter o omeprazol 20 mg a 80 mg/dia, até completar 4 a 8
semanas de tratamento

Adjuvante no esquema
antimicrobiano para
erradicagéo do H. pylori

Profilaxia em uso de AINEs - 20mg, por via oral, a cada 24 horas
- 40mg, por via oral, na noite anterior a cirurgia, seguida de 40mg na
Profilaxia de aspiragao manha do dia da cirurgia (caso ocorra atraso superior a 2h,

administrar uma dose adicional de 40mg)

Quadro 2 - Esquemas de administracédo de omeprazol em criangas (1 a 16 anos)*

Patologia Esquema posolégico

- Entre 5 e 10 kg: 5 a 10 mg, por via oral**, a cada 24 horas
- Entre 10 e 20 kg: 10 mg, por via oral**, a cada 24 horas
- Acima de 20 kg: 20 mg, por via oral**, a cada 24 horas

*A seguranca e a eficacia do omperazol ndo sao relatadas para criangas menores de 1 ano de
idade.

DRGE, ulceras pépticas e
esofagites

Para pacientes com dificuldade de degluticdo, as capsulas podem ser abertas e o0
seu conteudo pode ser misturado com liquido (agua fria ou suco de frutas; mas nao leite)
e ingerido imediatamente; os microgranulos ndo devem ser mastigados.

4. DOSES MAXIMAS RECOMENDADAS
- Adultos: 160 mg/dia.
- Criangas: 40 mg/dia.

5. PRESCRICAO DE DOSES ACIMA DA MAXIMA RECOMENDADA
As Farmacias Municipais s6 realizarao a dispensacao de doses acima das
doses maximas recomendada mediante justificativa médica (especialidade).
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