Folheto informativo: informagdes para o doente

NOAXO 2 mg/ml, P6 para Suspensio Oral
Omeprazol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdes importantes para si.

- Guarde este folheto. Pode precisar de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. Pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto. (Ver sec¢ao
4.)

O que contém este folheto:

1. O que ¢ NOAXO e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar NOAXO
3. Como tomar NOAXO

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar NOAXO

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

1. O que ¢ NOAXO e para que ¢é utilizado

O nome do seu medicamento ¢ NOAXO 2 mg/ml (denominado de NOAXO neste
folheto). NOAXO contém a substancia ativa omeprazol. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados "inibidores da bomba de protdes". Atuam na redugdo da
quantidade de acido que ¢ produzido pelo seu estomago.

NOAXO ¢ utilizado para tratar as seguintes situagoes:
Nos adultos:

* ‘Doenca de refluxo gastroesofagico’ (DRGE). Isto acontece quando o acido do
estdmago escapa para o es6fago (o tubo que liga a sua garganta ao seu estdmago)
causando dor, inflamagao e azia.

« Ulceras na parte superior do intestino (Glcera duodenal)

Nas criangas:
Criangas com mais de 1 més de idade:

* ‘Doenga de refluxo gastroesofagico’ (DRGE). Isto acontece quando o 4cido do
estdmago escapa para o esofago (o tubo que liga a sua garganta ao seu estdmago)
causando dor, inflamagao e azia.

Nas criangas, os sintomas desta situagdo podem incluir o retorno do conteudo do
estomago a boca (regurgita¢do), ma disposi¢do (vomitos) e fraco aumento de peso.



O seu médico dir-lhe-a por que lhe foi indicado este medicamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar omeprazol suspensio oral

Nao tome omeprazol suspensdo oral

* Se ¢ alérgico ao omeprazol ou a quaisquer outros componentes deste medicamento
(indicados na sec¢do 6).

* Se ¢ alérgico a medicamentos que contém outros inibidores da bomba de protdes (por
exemplo, pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

* Se estd a tomar um medicamento que contém nelfinavir (utilizado no tratamento da
infecdo pelo VIH).

Nao tome este medicamento se alguma das condi¢gdes acima descritas se aplicar a si. Se
ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar omeprazol
suspensao oral.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar omeprazol.

Tém sido notificados casos de reagdes cutineas graves incluindo Sindrome de
StevensJohnson, necrolise epidérmica toxica, reagdo a farmaco com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS), e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA)
em associagdo ao tratamento com omeprazol. Pare de tomar omeprazol e procure
imediatamente por cuidados médicos, se verificar o aparecimento de algum dos
sintomas relacionados com essas reagdes cutaneas graves, descritos na sec¢ao 4.

Omeprazol pode esconder os sintomas de outras doengas. Por isso, se alguma das
seguintes situagdes lhe acontecer antes de comecar a tomar omeprazol suspensdo oral ou
enquanto o tomar, informe o seu médico imediatamente:

* Perde muito peso sem razdo aparente e tem problemas em engolir.

* Tem dores de estdmago ou indigestao.

» Comega a vomitar alimentos ou sangue.

» Tem fezes escuras (fezes manchadas com sangue).

* Tem diarreia grave ou persistente, uma vez que o omeprazol tem sido associado a um
pequeno aumento de diarreia infecciosa.

* Tem problemas de figado graves.

+ J4 teve uma reacao cutanea apods o tratamento com um medicamento semelhante ao
omeprazol que reduz a acidez estomacal

* Tem de fazer um exame de sangue especifico (Cromogranina A)

Se toma omeprazol em tratamento de longa duragdo (mais de 1 ano) o seu médico ird
provavelmente manté-lo sob vigilancia regular. Devera comunicar quaisquer novos e
excecionais sintomas e circunstancias sempre que vé€ o seu meédico.

Ao tomar um inibidor da bomba de protdes como omeprazol, especialmente por um
periodo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fratura da anca, pulso
ou coluna vertebral. Informe o seu médico se tem osteoporose ou se estd a tomar



corticosteroides (que podem aumentar o risco de osteoporose).

Se sentir uma erupgao cutanea na pele, especialmente em areas expostas ao sol, informe
o seu médico assim que possivel, pois pode ser necessario interromper o tratamento
com omeprazol. Lembre-se de mencionar também outros efeitos nocivos, como dor nas
suas articulagdes.

Quando tomar omeprazol, pode ocorrer uma inflamagao nos seus rins. Os sinais e
sintomas podem incluir menor volume de urina ou sangue na urina e/ou reacdes de
hipersensibilidade como febre, erup¢ao cutanea e rigidez das articulagdes. Deve
comunicar este tipo de sinais ao seu médico assistente.

Este medicamento pode afetar a forma como o seu organismo absorve a vitamina B12,
especialmente se precisar de o tomar durante um longo periodo. Contacte o seu médico
se notar algum dos seguintes sintomas, que podem indicar niveis baixos de vitamina
B12:

+ Cansaco extremo ou falta de energia

* Formigueiro

* Lingua dorida ou vermelha, Glceras na boca

* Fraqueza muscular

* Visdo turva

* Problemas de memoria, confusao, depressao

Criancas

Algumas criangas com doengas cronicas podem necessitar de tratamento prolongado,
embora nao seja recomendado. Nao dé este medicamento a criangas com menos de 1
més de idade.

Outros medicamentos e NOAXOInforme o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui
medicamentos que compra sem receita médica. Isto porque omeprazol pode afetar o
modo de a¢do de alguns medicamentos e alguns medicamentos podem afetar o
omeprazol.

Nao tome omeprazol se estd a tomar um medicamento que contém nelfinavir (utilizado
no tratamento da infecao pelo VIH).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

» Cetoconazol, itraconazol, posaconazol ou voriconazol (utilizados para tratar infegdes
causadas por fungos)

* Digoxina (utilizada para tratar problemas de coragao)

* Diazepam (utilizado para tratar a ansiedade, relaxar os musculos ou na epilepsia)

* Fenitoina (utilizada na epilepsia). Se estiver a tomar fenitoina, o seu médico ira
necessitar de o monitorizar quando comegar ou terminar o tratamento com omeprazol
* Medicamentos utilizados para manter o seu sangue fluido, tais como varfarina ou
outros bloqueadores da vitamina K. O seu médico pode necessitar de o0 monitorizar
quando comecar ou terminar o tratamento com omeprazol

* Rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose)

* Atazanavir (utilizado no tratamento da infecao pelo VIH)



* Tacrolimus (em casos de transplante de 6rgaos)

* Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum) (utilizada para tratar depressao ligeira)
* Cilostazol (utilizado para tratar a claudicagdo intermitente)

* Saquinavir (utilizado no tratamento da infe¢do pelo VIH)

* Clopidogrel (utilizado para prevenir coagulos sanguineos (trombos))

* Erlotinibe (utilizado no tratamento do cancro)

* Metotrexato (um medicamento para quimioterapia utilizado em doses elevadas no
tratamento do cancro) — se estiver a tomar uma dose elevada de metotrexato, o seu
médico pode parar temporariamente o seu tratamento com omeprazol.

Se o seu médico prescreveu os antibidticos amoxicilina e claritromicina bem como
omeprazol para tratar ulceras causadas pela infecdo por Helicobacter pylori, ¢ muito
importante que informe o seu médico acerca de quaisquer outros medicamentos que
esteja a tomar.

NOAXO com alimentos e bebidas
Deve tomar omeprazol suspensdo oral sem alimentos ou com o estdmago vazio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. NOAXO pode ser usado
durante a gravidez.

O omeprazol ¢ excretado no leite materno mas nao € provavel que influencie a crianga,
quando se utilizam doses terapéuticas. O seu médico ira decidir se pode tomar NOAXO
se estiver a amamentar.

Conducao de veiculos e utiliza¢do de maquinas

E pouco provavel que o omeprazol afete a sua capacidade de utilizar ferramentas ou
maquinas. Podem ocorrer efeitos indesejaveis tais como tonturas e perturbacdes visuais
(ver seccdo 4). Se se sentir afetado, ndo deve conduzir ou utilizar méquinas.

O omeprazol suspensdo oral contém maltitol, potéssio, sodio, parahidroxibenzoato
metilico de sodio e benzoato de sodio.

e Maltitol. Se foi informado pelo seu médico de que tem intolerancia a alguns
agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

e Sddio. Este medicamento contém 17,2 mg de sodio (componente principal do sal de
cozinha/mesa) em cada ml ou 86 mg de sodio por dose de 5 ml. Esta dose de 5 ml ¢
equivalente a 4,3% da ingestao diaria maxima recomendada de so6dio para um adulto.
e Potéssio. Este medicamento contém 1,39 mmol (ou 54,3 mg) de potassio por ml ou
6,95 mmol (ou 271,5 mg) de potassio por dose de 5 ml. Deve ser tido em consideragao
em doentes com insuficiéncia renal ou doentes que t€ém uma dieta controlada com
potassio.

¢ Parahidroxibenzoato metilico de sddio. Pode causar reagdes alérgicas
(possivelmente tardias).

e Benzoato de sodio. Este medicamento contém 25 mg de benzoato de s6dio em cada
dose de 5 ml.

3. Como tomar NOAXO



Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico dir-lhe-4 a quantidade que deve tomar e durante quanto tempo. Isto vai
depender da sua condic¢do e da sua idade.

A posologia maxima recomendada para a suspensao oral de omeprazol 2 mg/ml ¢ de 15
mg por dia. Estdo disponiveis outra suspensao oral de omeprazol e outras formas
farmacéuticas de omeprazol para a administracao de doses mais elevadas de omeprazol.
Para doses de < 15 mg, recomenda-se a concentragdo de 2 mg/ml.

A dose recomendada ¢ indicada abaixo.

Utilizagao nos adultos

Para tratar os sintomas de DRGE, tais como azia e regurgitacio acida:

e Se o médico detetou que o seu canal de alimentacdo (esdfago) foi ligeiramente
danificado, a dose recomendada ¢ 20 mg uma vez por dia durante 4-8 semanas. O seu
médico pode dizer-lhe para tomar uma dose de 40 mg por mais 8 semanas se o seu
esofago nao estiver ainda curado.

e A dose recomendada apds a cura do esofago ¢ de 10 mg uma vez por dia.

e Se o seu eso6fago ndo foi danificado, a dose habitual ¢ de 10 mg uma vez por dia.

Para tratar lceras na parte superior do intestino (ulcera duodenal):

A dose recomendada ¢ de 20 mg uma vez por dia durante 2 semanas. O seu médico
pode dizer-lhe para tomar a mesma dose por mais 2 semanas se a sua ulcera nao estiver
ainda curada.

e Se aulcera ndo ficar completamente curada, a dose pode ser aumentada para 40 mg
uma vez por dia durante 4 semanas.

e Para prevenir o regresso de tlceras duodenais:
e A dose recomendada ¢ de 10 mg ou 20 mg uma vez por dia. O seu médico pode

aumentar a dose para 40 mg uma vez por dia.

Utiliza¢ao em criancas e adolescentes
Para tratar os sintomas de DRGE, tais como azia e regurgitacao acida:
e Criangas com mais de 1 més de idade podem tomar omeprazol. A dose para criangas

baseia-se no peso da crianga e o médico decidird qual a dose correta com base no
seguinte:

Idade: Peso Posologia

>1 més >5 | 1 mg/kg uma vez por dia até o maximo de 10 mg

to< | uma vez por dia. Doses acima de 1,5 mg/kg/dia
10




kg ndo foram estudadas.

> 1 ano de idade** 10-20 kg | 10 mg uma vez por dia. A dose pode ser
aumentada para 20 mg uma vez por dia, se
necessario.

* Medidas de dose individual de < 2ml ndo sdo indicadas

** A suspensdo oral de omeprazol 2 mg/ml pode ser utilizada em doentes para
administrar até¢ 15 mg de omeprazol por dia, de modo a proporcionar capacidade tampao
e absorcao suficientes. Outras formas farmacé€uticas de omeprazol devem ser utilizadas
para a administragdo de dosagens mais elevadas de omeprazol.

Tomar este medicamento

e Este medicamento contém 10 mg (omeprazol 2 mg/ml suspensao oral) em cada 5
mililitros (5 ml) de suspensao.

e Tome este medicamento por via oral.

e Recomenda-se tomar a sua dose de medicamento de manha.

e Este medicamento deve ser tomado com o estdmago vazio, pelo menos 30 minutos
antes de uma refeicao.

e Use o dispositivo de dosagem fornecido para medir a dose correta (ver Medir a sua
dose).

e Pode ser tomado um copo de 4gua apds tomar a dose.

e Este medicamento pode ser administrado por sonda nasogastrica (NG) ou
gastrostomia endoscopica percutanea (GEP).

e Instrucdes de utilizagdo por sonda NG ou GEP:

. Certifique-se de que o tubo de alimentagdo enteral esta livre de obstrucdes
antes da administragao.

. Lave o tubo enteral com 5mL de agua

" Administre a dose necessaria de NOAXO com um dispositivo de medigdo
adequado.

" Lave o tubo enteral com SmL de dgua

Este produto ¢ compativel com tubos de gastrostomia endoscdpica percutanea (PEG) de
poliuretano e PVC (GN) e gastroscopia endoscopica percutanea (PEG) do tamanho de 6
Fra 16 Fr. Para tubos de menor didmetro (6 Fr), pode ser utilizado um volume de
descarga menor de 2 ml em criangas muito pequenas.

Para facilitar a administracdo do produto aos lactentes, a administragio com uma
pequena quantidade de leite (ndo mais de 10-15 ml) € possivel e pode ser discutida com
o seu médico, que podera fornecer mais conselhos.

Preparar e tomar a suspensao

O recipiente ¢ um sistema de dois compartimentos que contém po na tampa e no frasco.
Primeiro, os dois pds precisam de ser combinados e depois devem ser misturados em
agua. Um disco de mistura vermelho caira no medicamento para ajudar a misturar os
pos e também misturar a suspensdo constituida apos a adi¢do da dgua. Deve permanecer
no frasco. A tampa vermelha ¢ substituida por uma tampa cinza apos a constituicao.
Recomenda-se que um farmacéutico ou outro profissional de satde constitua o
omeprazol suspensao oral antes de ser administrado ao doente (Ver Seccao 6).



Se tomar mais NOAXO do que deveria
Se tomar mais deste medicamento do que lhe foi prescrito pelo seu médico, fale com o
seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Caso se esqueca de tomar NOAXO

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar. No entanto, se estiver
quase na altura de tomar a proxima dose, ignore a dose esquecida. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar NOAXO
Nao pare de tomar omeprazol sem falar primeiro com o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis raros, mas graves, pare de tomar

NOAXO e contacte um médico imediatamente:

* Pieira repentina, inchago dos seus labios, lingua e garganta ou corpo, erup¢ao da pele,

desmaio ou dificuldade em engolir (reacdo alérgica grave).

* Vermelhiddo da pele com bolhas ou pele descamada. Também pode ocorrer a

formagdo de bolhas graves e hemorragia nos labios, olhos, boca, nariz e genitais. Isto

podera ser ‘sindrome de Stevens-Johnson’ ou ‘necroélise epidérmica toxica’.

¢ Erupg¢do cutinea generalizada, febre e ganglios inchados (sindrome de DRESS ou
sindrome da hipersensibilidade induzida por farmacos).

¢ Erupc¢ao cutanea generalizada, avermelhada e descamativa com pequenos inchagos
debaixo da pele e bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas normalmente aparecem
no inicio do tratamento (pustulose exantematica generalizada aguda).

* Pele amarelada, urina de cor escura e cansago, que poderdo ser sintomas de problemas

de figado.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

* Cefaleia.

* Efeitos no seu estdmago ou intestinos: diarreia, dor de estdbmago, prisdo de ventre,
gases (flatuléncia).

* Sensagdo de enjoo (nauseas) ou estar enjoado (vomitos).

* P6lipos benignos no estdmago.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
* Inchago dos pés e tornozelos.

* Perturbagdes do sono (insonia).

* Tonturas, sensacao de formigueiro tipo “picadas de agulhas”, sonoléncia.

* Sensacao de rotacdo (vertigens).

* Alteragdo nas analises ao sangue que mostram como o figado funciona.



* Erup¢do da pele, erupgdo cutanea irregular (urticaria) e comichdo na pele.
* Sensacdo de mal-estar geral e falta de energia.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

* Problemas no sangue tais como redu¢do do nimero das células brancas ou plaquetas.
Isto pode causar fraqueza, nédoas negras ou provocar infegdes com mais facilidade.
* Reacgdes alérgicas, por vezes muito graves, incluindo inchago dos labios, lingua e
garganta, febre, dificuldade em respirar.

* Niveis baixos de sddio no sangue. Isto pode causar fraqueza, estar enjoado (vomitos) e
caibras.

* Sentir-se agitado, confuso ou deprimido.

* Alteracao do paladar.

* Problemas da vista tais como visdo turva.

* Sensagdo repentina de dificuldade em respirar ou de falta de ar (broncospasmo).

* Boca seca.

* Inflamacao no interior da boca.

* Infe¢do designada por "afta" que pode afetar o intestino e ¢ causada por um fungo.
* Problemas de figado, incluindo ictericia, que podem originar pele amarela, urina de
COr escura e cansago.

* Perda de cabelo (alopecia).

* Erup¢do da pele quando exposta ao sol.

* Dores nas articulagdes (artralgia) ou dores musculares (mialgia).

* Problemas de rins graves (nefrite intersticial).

* Aumento da transpiracao.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

* Alteragdes na contagem de células do sangue incluindo agranulocitose (falta de células
brancas).

* Agressividade.

* Ver, sentir ou ouvir coisas que ndo existem (alucinagdes).

* Problemas de figado graves que levam a insuficiéncia hepatica e a inflamag¢ao no
cérebro.

* Aparecimento repentino de erupg¢ao da pele grave, formagao de bolhas ou pele
descamada. Isto pode estar associado a febres altas e dores nas articulagdes (Eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).

* Fraqueza muscular.

* Desenvolvimento das mamas no homem.

Desconhecidos (a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
* Inflamacao no intestino (levando a diarreia).

* Se utiliza omeprazol hd mais de trés meses € possivel que os niveis de magnésio no
seu sangue possam baixar. Os niveis baixos de magnésio podem causar fadiga,
contracOes musculares involuntarias, desorientacdo, convulsoes, tonturas ou aumento da
frequéncia cardiaca. Se tiver algum destes sintomas, informe o seu médico
imediatamente. Os niveis baixos de magnésio também podem levar a uma redugao dos
niveis de potéssio ou de célcio no sangue. O seu médico pode decidir efetuar anélises
regulares ao sangue para monitorizar os seus niveis de magnésio.

* Erupc¢ao cutanea, possivelmente com dor nas articulagdes.

NOAXO pode em casos muito raros afetar as células sanguineas brancas originando



uma deficiéncia imunitaria. Se tiver uma infecdo com sintomas, tais como febre com
uma reducao grave do seu estado de satide ou febre com sintomas de uma infecao local
como dor no pescogo, garganta ou boca ou dificuldades em urinar, deve consultar o seu
médico o quanto antes, para que seja possivel detetar a falta de células sanguineas
brancas (agranulocitose) através de analises sanguineas. E importante para si que dé
informacao sobre a sua medicagao nesta altura.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar NOAXO

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e Naio utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

e Pos secos: Nao conservar acima dos 25° C. Armazenar na bolsa de aluminio original
para proteger da luz e humidade.

e Apos constituicdo: Armazenar no frigorifico (2° C - 8° C). Armazenar na embalagem
original para proteger da luz. Mantenha o frasco bem fechado. A suspensio constituida
tem um prazo de validade de 28 dias. Apds este periodo, qualquer suspensao restante
deve ser eliminada. Durante 2 dias, a suspensao pode ser armazenada abaixo dos 25° C.
e Nao utilize NOAXO se notar algo de errado com a aparéncia do medicamento (Ver
sec¢do 6). Informe o seu farmacéutico.

e Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Instrucdes para constituicio inicial.

Combinacao de p6 na tampa e frasco

e Agite o frasco durante 10 segundos para soltar o po.

e Gire a tampa vermelha na dire¢ao contraria a dos ponteiros do reldgio (ver seta na
tampa) até que o selo seja quebrado para libertar o p6 na tampa vermelha no frasco.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

e Gire a tampa vermelha de volta a posi¢ao original, prendendo firmemente a tampa
vermelha no frasco.

Constituiciao do po

e Agite o frasco vigorosamente durante dez segundos para misturar os pos.

e Bata trés vezes com a base da garrafa numa superficie horizontal dura de forma a
garantir que todo o pd estd no frasco e ndo na tampa.

e Retire a tampa vermelha do frasco.

e Adicione 64 ml de agua usando um dispositivo de medigdo adequado até a linha do
rotulo.

e Prenda firmemente a tampa vermelha no frasco e agite vigorosamente durante 30
segundos.

Colocacio do adaptador de seringa

e Retire a tampa vermelha e a anilha vermelha e deite fora.

¢ Insira o adaptador de frasco transparente e incolor e substitua a tampa vermelha pela
tampa de rosca plastica cinza.

e Deixe repousar durante quinze minutos para que o produto obtenha a consisténcia
final.

Medir a sua dose

Instrugdes de utilizacdo da seringa

1. Agite durante 20 segundos imediatamente antes de cada utiliza¢do

2. Para abrir o frasco, pressione a tampa cinza para baixo e gire na dire¢ao contraria a
dos ponteiros do reldgio (Figura 1). Nao remova a parte branca da tampa.

3. Pegue na seringa e coloque-a na abertura do adaptador (Figura 2).

4. Vire o frasco ao contrario (Figura 3).

5. Encha a seringa com uma pequena quantidade de suspensdo puxando o émbolo para
baixo (Figura 4A). De seguida, empurre o Embolo para cima para remover possiveis
bolhas (Figura 4B). Por fim, puxe o émbolo até a marca de regulacdo correspondente a
quantidade em mililitros (ml) prescrita pelo seu médico. A borda plana superior do
pistdo deve estar alinhada com a marca de regulacdo que estd a medir (Figura 4C).

6. Vire a garrafa para a posi¢ao correta (Figura 5A).

7. Retire a seringa do adaptador (Figura 5B).

8. Coloque a ponta da seringa na boca do doente e empurre o émbolo lentamente de
forma a administrar o medicamento. A suspensao sera libertada lentamente, enquanto a
ultima porg¢ao sera libertada mais rapidamente devido a resisténcia reduzida na ponta da
seringa.

9. Lave a seringa com agua e deixe secar antes de utiliza-la novamente (Figura 6).

10. Feche o frasco com a tampa de rosca plastica cinza - deixe o adaptador no frasco.
Nota : E normal ter o disco de plastico vermelho na suspensio durante a utilizagdo; ndo
tente remové-lo.
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e Qual a composicio de NOAXOA substancia ativa ¢ omeprazol. Cada ml de
suspensdo oral contém 2 mg de omeprazol. Apos a preparacao, o frasco (volume total
de 90 ml) contém 180 mg de omeprazol.

e Os outros componentes sao Hidrogenocarbonato de sddio (E500),
Hidrogenocarbonato de potassio (E501), Alginato de sodio (E401), Maltitol (E965),
Manitol (E421), Sucralose (E955), Goma xantana (E415), Aromatizante natural de
baunilha contendo Maltodextrina (Milho) e Aromatizante Natural de Hortela
contendo Goma Arabica (E414), Dioxido de titanio (E171), benzoato de sédio
(E211), Parahidroxibenzoato metilico de sddio (E219)

Qual o aspeto de Omeprazol Suspensido Oral e contetido da embalagem?

Antes da constitui¢do: P6 branco / esbranquigado / levemente amarelo numa tampa
fixada a um frasco que contém p6 branco / esbranquigado / levemente amarelo, que
pode conter manchas escuras devido ao adocgante.

Apos a constitui¢do: Suspensdo oral branca / esbranquicada / acastanhada. Pode conter
manchas escuras devido ao adogante.



Embalagem:

Frasco de plastico ambar (PET) com po, equipado com uma tampa vermelha de
polipropileno (PP) e um conjunto de disco de mistura de polipropileno (PP) vermelho
que contém po, tudo dentro de uma bolsa de papel de aluminio.

Cada frasco contém 47 g de p6 para suspensao oral. Uma vez constituido, o frasco
contém 90 ml de suspensado oral, dos quais pelo menos 75 ml sdo destinados a dosagem
e administracao.

Cada embalagem também contém uma seringa para dosagem oral opaca de PP (5 ml,
graduada a cada 1 ml e marcas intermedidrias a cada 0,1 ml) com émbolo branco de
HDPE, adaptador de frasco de LDPE incolor e transparente e tampa cinza de reposi¢ao
de PP.

Embalagem: 1 ou 2 frascos.
Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.
Titular da autorizacio de introducio no mercado

Xeolas Pharmaceuticals Limited,
Hamilton Building,

DCU, Glasnevin,

Dublin 9.

IRLANDA

Fabricante

Xeolas Pharmaceuticals Limited,
Unit 80a, Grange Way,

Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13,

IRLANDA

Distribuidor:
A ser completado nacionalmente.

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

Reino Unido: Omeprazole 2mg/ml Powder for oral suspension

Paises Baixos: Pedippi 2mg/ml poeder voor orale suspensie omeprazol

Irlanda: Pedippi 2mg/ml Powder for oral suspension

Franca: NEXOCET 2 mg/ml poudre pour suspension buvable

Alemanha: OPPI 2 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Bélgica: Nexocet Powder for Oral Suspension

Islandia: Pedippi 2 mg/ml mixtaruduft, dreifa

Dinamarca: Pedippi 2 mg/ml, pulver til oral suspension

Noruega: Pedippi 2 mg/ml, pulver til mikstur, suspensjon

Suécia: Pedippi 2 mg/ml, pulver till oral suspension



Finlandia: Pedippi 2 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
Grécia: Belifax Pais 2 mg/ml, Kovig ywo ITooipo Evoaudpnpa
Slovakia: PEDIPPI 2 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

Outras fontes de informacao

Este folheto também estd disponivel noutros formatos para doentes cegos € com visao
parcial.

Para caracteres grandes e Braille, aceda a www.xpil.medicines.org.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez emjunho de 2026.





