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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Omeprazol Sandoz 10 mg Cédpsulas gastrorresistentes
Omeprazol Sandoz 20 mg Cépsulas gastrorresistentes
Omeprazol Sandoz 40 mg Cédpsulas gastrorresistentes
Omeprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

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

Se tiver quaisquer dos efeitos secunddrios incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Omeprazol Sandoz e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Omeprazol Sandoz
. Como tomar Omeprazol Sandoz

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Omeprazol Sandoz

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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. O QUE E OMEPRAZOL SANDOZ E PARA QUE E UTILIZADO

Omeprazol Sandoz contém a substincia ativa omeprazol. Pertence a um grupo de medicamentos
denominados “inibidores da bomba de protdes”. Atuam reduzindo a quantidade de 4cido que o seu
estomago produz.

Omeprazol Sandoz € usado para tratar as seguintes condicdes:
Em adultos:

Doenca do refluxo gastro-esofdgico (DRGE). Isto acontece quando o 4cido escapa do estdmago para o
esofago (tubo que liga a garganta ao estdmago), causando dor, inflamacéo e azia.

Ulceras na parte superior do intestino (dlceras duodenais) ou no estdbmago (dlcera gastrica).

Ulceras infetadas por uma bactéria chamada "Helicobacter pylori". Se estd nessa situacdo, o médico
também pode prescrever antibidticos para tratar a infecdo e permitir a cura da tlcera.

Ulceras causadas por medicamentos denominados AINEs (anti-inflamatdrios ndo esteroides). Omeprazol
Sandoz pode também ser usado para impedir a formag¢ao de tlceras se estiver a tomar AINEs.

Excesso de 4cido no estdmago causado pelo crescimento do pancreas (Sindrome de Zollinger Ellisson).

Em criancas:

Criancas com mais de 1 ano de idade e peso > 10 kg

Doenca do refluxo gastro-esofdgico (DRGE). Isto acontece quando o 4cido escapa do estdmago para o
esofago (tubo que liga a garganta ao estdmago), causando dor, inflamacdo e azia. Nas criangas, os sintomas
da doencga podem incluir o retorno do contetdo gastrico para a boca (regurgitacdo), sensac¢do de mal estar
(vémitos) e fraco aumento de peso
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Criancas e adolescentes com mais de 4 anos de idade
Ulceras infetadas por uma bactéria chamada "Helicobacter pylori". Se o seu filho estd nessa situagdo, o
médico também pode prescrever antibidticos para tratar a infe¢do e permitir a cura da tlcera.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR OMEPRAZOL SANDOZ

Nao tome Omeprazol Sandoz:

Se tem alergia ao omeprazol ou a qualquer outro componente de deste medicamento (indicados na seccio
6.)

Se tem alergia a medicamentos contendo outros inibidores de bomba de protdes (por exemplo, pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Se estd a tomar um medicamento contendo nelfinavir (usado para a infecao por VIH).

Se ndo tem a certeza, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Omeprazol Sandoz.
Adverténcias e precaucdes

Omeprazol Sandoz pode esconder os sintomas de outras doengas. Portanto, se qualquer das seguintes
situacdes lhe acontecer antes de comegar a tomar Omeprazol Sandoz ou enquanto o estd a tomar, fale com
seu médico imediatamente:

* Perde muito peso sem razdo aparente e tem problemas de degluticdo.

* Tem dores de estdbmago ou indigestao.

* Comeca a vomitar comida ou sangue.

» Tem fezes negras (fezes com sangue).

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

* Tem problemas hepdticos graves.

Se tomar Omeprazol Sandoz numa base de longo prazo (mais de 1 ano) o seu médico ird provavelmente
manté-lo sob vigilancia regular. Devera reportar quaisquer sintomas novos ou excecionais e circunstancias,
sempre que v€ o seu médico.

Ao tomar um inibidor da bomba de protdes como Omeprazol Sandoz, especialmente por um periodo
superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fratura da anca, punho ou coluna. Informe o seu
médico se tem osteoporose ou se estd a tomar corticosteroides (que podem aumentar o risco de
osteoporose).

Outros medicamentos e Omeprazol Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros
medicamentos. Isto porque Omeprazol Sandoz pode afetar a forma como alguns medicamentos atuam e
alguns medicamentos podem ter um efeito sobre Omeprazol Sandoz.

Nio tome Omeprazol Sandoz se estiver a tomar um medicamento contendo nelfinavir (usado para tratar a
infe¢do por VIH).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos:

* Cetoconazol, itraconazol, posaconazol ou voriconazol (usado para tratar infecdes causadas por um fungo)
* Digoxina (usada para tratar problemas cardiacos)

* Diazepam (usado para tratar a ansiedade, relaxamento muscular ou na epilepsia)

* Fenitoina (usada na epilepsia). Se estd a tomar fenitoina, o seu médico terd de o monitorizar quando
iniciar ou parar de tomar Omeprazol Sandoz.

* Medicamentos usados para manter o sangue mais fluido, tais como a varfarina ou outros bloqueadores da
vitamina K. O seu médico pode precisar de o monitorizar quando iniciar ou parar de tomar Omprazol
Sandoz.

* Rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose)
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* Atazanavir (utilizada para tratar a infeco por VIH)

* Tacrolimus (em casos de transplante de 6rgaos)

* Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressio ligeira)

* Cilostazol (usado para tratar claudicag@o intermitente)

* Saquinavir (usado para tratar a infe¢do pelo VIH)

* Clopidogrel (usado para prevenir codgulos sanguineos (trombos)

* Erlotinib (usado no tratamento do cancro)

* Metotrexato (uma quimioterapia usada 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 Sandoz.

Se o seu médico lhe prescreveu os antibidticos amoxicilina e claritromicina, assim como Omeprazol
Sandoz para o tratamento de tlceras causadas por infecdo por Helicobacter pylori, € muito importante que
informe o seu médico sobre quaisquer outros medicamentos que esteja a tomar.

Omeprazol Sandoz com alimentos e bebidas
Pode tomar as cdpsulas com alimentos ou com o estdmago vazio.

Gravidez e amamenta¢do
Antes de tomar Omeprazol Sandoz, informe o seu médico se estd gradvida ou se estd a tentar engravidar. O
seu médico ird decidir se pode tomar Omeprazol Sandoz durante este periodo.

O seu médico ird decidir se pode tomar Omeprazol Sandoz se estd a amamentar.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provével que Omperazol Sandoz afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas. Podem ocorrer efeitos secunddrios como tonturas e distiirbios visuais (ver sec¢do
4).

Se for afetado, ndo deve conduzir ou utilizar mdquinas.

Omeprazol Sandoz contém lactose
Se lhe tiver sido dito pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agticares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR OMEPRAZOL SANDOZ

Tome sempre este medicamento exatamente como seu médico lhe indicou. Verifique com o seu médico ou
farmacéutico se ndo tiver certeza.

O seu médico dir-lhe-4 quantas cdpsulas tem de tomar e por quanto tempo deve tomd-las. Isso vai depender
da sua situa¢do e da sua idade.
As doses habituais sdo indicadas de seguida.

Adultos

Para tratar os sintomas da DRGE tais como pirose e regurgitacio dcida:

* Se o seu médico verificou que o seu tubo digestivo (es6fago) foi ligeiramente danificado, a dose habitual
¢ 20 mg uma vez ao dia durante 4-8 semanas. O seu médico podera dizer-lhe para tomar uma dose
adicional de 40 mg durante mais oito semanas se o seu esdfago ainda ndo estiver curado.

* A dose habitual apés a cura do eséfago € 10 mg uma vez por dia.

* Se o seu esdéfago ndo tiver sido danificado, a dose habitual é de 10 mg uma vez por dia.

Para tratar ulceras na parte superior do intestino (dlcera duodenal):
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* A dose habitual € 20 mg uma vez por dia durante 2 semanas. O seu médico podera dizer-lhe para tomar a
mesma dose durante mais duas semanas se a sua tlcera ainda nfo estiver curada.

* Se a tlcera nao ficar completamente curada, a dose pode ser aumentada para 40 mg uma vez por dia
durante 4 semanas.

Para o tratamento de tlceras no estdmago (tilcera géstrica):

* A dose habitual é 20 mg uma vez por dia durante 4 semanas. O seu médico podera dizer-lhe para tomar a
mesma dose durante mais 4 semanas se a sua dlcera ainda ndo estiver curada.

* Se a tlcera nao ficar completamente curada, a dose pode ser aumentada para 40 mg uma vez por dia
durante 8 semanas.

Para prevenir que a dlcera duodenal e do estbmago regressem:
* A dose habitual é de 10 mg ou 20 mg uma vez por dia. O seu médico pode aumentar a dose para 40 mg
uma vez por dia.

Para tratar as tlceras duodenais e do estomago causados pelos AINEs (anti-inflamatérios nao esteroides):
* A dose habitual é 20 mg uma vez por dia durante 4-8 semanas.

Para prevenir tlceras do duodeno e do estdomago se estiver a tomar AINEs
* A dose habitual é 20 mg uma vez por dia.

Para o tratamento de tlceras causadas por infe¢ao por Helicobacter pylori e para impedir que regressem:
* A dose habitual é 20 mg Omeprazol Sandoz duas vezes por dia durante uma semana.

* O seu médico também lhe dird para tomar dois antibidticos entre a claritromicina, amoxicilina e
metronidazol.

Para tratar o excesso de 4cido no estdmago causado pelo crescimento do pancreas (Sindrome de Zollinger
Ellisson):

* A dose habitual é 60 mg por dia.

* O seu médico ird ajustar a dose dependendo de suas necessidades e também decidird durante quanto
tempo necessita de tomar o medicamento.

Criancgas

Para tratar os sintomas da DRGE como pirose e regurgitacio dcida:
* Criancas com mais de um ano de idade e com um peso corporal superior a 10 kg podem tomar Omeprazol
Sandoz. A dose para criancas € baseada no peso da crianca, o médico decidird qual a dose correta.

Para o tratamento de tlceras causadas por infe¢do por Helicobacter pylori e para impedir o seu regresso:

* Criancas com idade superior a quatro anos podem tomar Omeprazol Sandoz. A dose para criangas é
baseada no peso da crianga, o médico decidird qual a dose correta.

* O médico também ird prescrever dois antibiéticos chamados amoxicilina e claritromicina para o seu filho.

Tomar este medicamento

« E recomendado que tome as cdpsulas de manha.

* Pode tomar as cdpsulas com alimentos ou de estdbmago vazio.

* Tome as cdpsulas inteiras com meio copo de d4gua. Nao mastigue ou esmague as capsulas. Isto porque as
capsulas contém granulos revestidos que impedem o medicamento de ser destruido pelo dcido no seu
estomago. E importante ndo danificar os granulos (pellets) revestidos.

O que fazer se vocé ou seu filho tiverem dificuldade em engolir as cipsulas

* Se vocé ou seu filho tiverem dificuldade para engolir as cdpsulas:

- Abra a cédpsula e ingira o contetido diretamente com meio copo de dgua ou misture o contetido num copo
de dgua sem gés (ndo gaseificada), qualquer sumo de fruta dcida (por exemplo, maca, laranja ou anands) ou
puré de maca.



APROVADO EM
02-01-2014
INFARMED

- Agite sempre a mistura antes de a beber (a mistura ndo ird ficar limpida). De seguida, beba a mistura
imediatamente, ou no periodo de 30 minutos.

- Para ter certeza de que tomou todo o medicamento, lave muito bem o copo com meio copo de dgua e beba
o resto. As particulas sélidas contém o medicamento - ndo mastigue ou esmague.

Se tomar mais Omeprazol Sandoz do que deveria
Se tomou mais Omeprazol Sandoz do que lhe foi prescrito pelo médico, contacte o seu médico ou
farmacéutico imediatamente.

Se se esquecer de tomar Omeprazol Sandoz

Se se esqueceu de uma dose de Omeprazol Sandoz, tome assim que se lembrar. No entanto, se estiver quase
na hora da sua préxima dose, ignore a dose esquecida. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose de que se esqueceu.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios; embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Se notar algum dos seguintes efeitos secunddrios raros mas graves, pare de tomar Omeprazol Sandoz e
contacte um médico imediatamente:

» Dificuldade repentina em respirar, inchaco dos 14bios, lingua e garganta ou do corpo, erup¢ao da pele,
desmaio ou dificuldade em engolir (reacdo alérgica grave).

* Vermelhidao da pele com bolhas ou descamagdo. Também pode ocorrer formagao de bolhas graves e
hemorragia nos ldbios, olhos, nariz, boca e genitais. Isto podera ser “Sindrome de Stevens-Johnson” ou
“Necrolise epidérmica téxica”.

* Pele amarela, urina escura e cansaco que podem ser sintomas de problemas hepdticos.

Outros efeitos secunddrios incluem:

Efeitos secunddrios frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

Dor de cabeca

Efeitos no seu estdmago ou intestino: diarreia, dor de estdmago, prisdo de ventre, gases (flatuléncia)
Sensa¢do de mal-estar geral (nduseas e vomitos)

Efeitos secunddarios pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

* Inchaco dos pés e tornozelos.

* Disttirbios de sono (insénias).

* Tonturas, sensagdo de formigueiro, sonoléncia.

* Sensacdo de andar a roda (vertigens).

* Alteracdes nas andlises sanguineas que mostram o funcionamento do figado.
* Erupcdo da pele, erupg¢do (urticaria) e comichao na pele.

* Mal-estar geral e falta de energia.

* Fratura da anca, punho ou coluna vertebral.

Efeitos secunddrios raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

* Problemas de sangue, como niimero reduzido de glébulos brancos ou plaquetas. Podem causar fraqueza,
nddoas negras e infegdes mais facilmente.

* Reacgdes alérgicas, as vezes muito graves, incluindo edema de labios, lingua e garganta, febre, pieira
(dificuldade em respirar).

* Niveis baixos de sédio no sangue. Pode causar fraqueza, sentir-se enjoado (vémitos) e cdibras.

* Sentir-se agitado, confuso ou deprimido.

* Alteracdes do paladar
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¢ Problemas de visdo, tais como visdo turva.

* Repentinamente sentir pieira (dificuldade em respirar) ou falta de ar (broncoespasmo).
* Boca seca.

* Inflamac@o no interior da boca.

* Infecdo chamada "sapinhos", que pode afetar o intestino e é causada por um fungo.

* Problemas de figado, incluindo ictericia, que podem causar pele amarela, urina escura e cansago.
* Queda de cabelo (alopecia).

* Erupcdo na pele quando hé exposi¢do ao sol.

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

* Problemas renais graves (nefrite intersticial).

* Aumento da sudacio.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)

* Alteracdes no hemograma, incluindo agranulocitose (falta de glébulos brancos).

* Agressividade.

* Ver, sentir e ouvir coisas que néo existem (alucinagdes).

* Problemas hepdticos graves, levando a insuficiéncia hepdtica e inflamacao no cérebro.

* Inicio stbito de erup¢do na pele grave, formagao de bolhas ou descamacio da pele. Isto pode estar
associado a febre alta e dores nas articula¢des (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica téxica).

* Fraqueza muscular.

* Aumento dos seios nos homens.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

* Inflamac@o no intestino (levando a diarreia)

* Se estd a tomar Omeprazol Sandoz ha mais de trés meses € possivel que os niveis de magnésio no sangue
possam baixar. Os baixos niveis de magnésio podem ser vistos como fadiga, contra¢cdes musculares
involuntdrias, desorientagdo, convulsdes, tontura, aumento do ritmo cardiaco. Se tiver algum destes
sintomas, informe o seu médico imediatamente. Os baixos niveis de magnésio podem também conduzir a
uma reducdo nos niveis de potdssio ou de cdlcio no sangue. O seu médico pode decidir realizar exames ao
sangue regulares para monitorizar os seus niveis de magnésio

Omeprazol Sandoz pode, em casos muito raros, afetar as células brancas do sangue levando a deficiéncia
imunoldgica. Se tiver uma infe¢do com sintomas como febre com uma condi¢@o extremamente
enfraquecida ou febre com sintomas de uma infecdo local como dor no pescogo, garganta ou boca ou
dificuldades em urinar, deve consultar o seu médico logo que possivel, para que uma falta de glébulos
brancos (agranulocitose) possa ser descartada através de um exame ao sangue. E importante que possa dar
informacdes sobre o seu medicamento nesse momento.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados neste folheto,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. CONSERVACAO DO OMEPRAZOL SANDOZ

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Omeprazol Sandoz ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, rétulo e blister.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

10 mg e 20 mg:
Frasco HDPE
Prazo de validade em uso: 3 meses.
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Nao conservar a temperaturas acima de 25°C.
Blister: Conservar na embalagem exterior, de forma a proteger da luz e humidade.
Frasco: Manter o frasco hermeticamente fechado.

40 mg:

Nao conservar a temperaturas acima de 30°C.

Blister: Conservar na embalagem exterior, de forma a proteger da humidade.
Frasco: Manter o frasco hermeticamente fechado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger
0 ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
O que contém Omeprazol Sandoz

A substancia ativa é o omeprazol.

Cada cépsula contém 10 mg, 20 mg ou 40 mg de omeprazol.

10 mg e 20 mg:

Os outros componentes sdo:

Granulos:

hidroxipropilcelulose de baixa substitui¢do
celulose microcristalina

lactose anidra

povidona

polisorbato 80

talco

Oxido de magnésio

dispersao tipo C de dcido copolimero metacrilico — dispersdo de dgua a 30%
citrato trietilo

Estearato de magnésio.

Invdlucro da cépsula

Cabega e corpo para Omeprazol Sandoz 10 mg, cdpsulas gastrorresistentes:
gelatina

diéxido de titanio (E171)

oxido de ferro amarelo (E172)

oxido de ferro vermelho (E172)

6xido de ferro negro (E172).

Cabega e corpo para Omeprazol Sandoz 20 mg, cipsulas gastrorresistentes:

gelatina
didéxido de titanio (E171).

Tinta de impressdo: Shellac, propilenoglicol, hidréxido de aménia, 6xido de ferro negro (E172) ou shellac,
oxido de ferro negro (E172), propilenoglicol, solu¢do concentrada de amoénia, hidréxido de potdssio.

40 mg:
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Os outros componentes sao:

Granulos:

hidroxipropilcelulose de baixa substitui¢do
celulose microcristalina

lactose anidra

croscarmelose de sédio

povidona (valor de K de 22,5 — 27,0)
polissorbato 80

ftalato de hipromelose

dibutilo sebacato

talco.

Invélucro da capsula

Cabecga e corpo de Omeprazol Sandoz 40 mg, cdpsulas gastrorresistentes, devem conter:
carragenina

cloreto de potassio

diéxido de titanio (E171)

oxido de ferro amarelo (E172)

oxido de ferro vermelho (E172)

6xido de ferro preto (E172)

hipromelose

dgua purificada.

Tinta de impressao:

shellac

alcool etilico

alcool isopropilico
propilenoglicol

butanol

hidréxido de aménia
hidréxido de potdssio

6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Omeprazol Sandoz e contetido da embalagem

Omeprazol Sandoz 10 mg, cdpsulas gastrorresistentes Cabeca castanha-clara, corpo castanho-claro, cada
um impresso com “OME 10” contendo granulos brancos a bege.

Omeprazol Sandoz 20 mg, cdpsulas gastrorresistentes Cabeca branca, corpo branco, cada um impresso com
“OME 20” contendo granulos brancos a bege.

Omeprazol Sandoz 40 mg, cdpsulas gastrorresistentes Cabega branca, corpo castanho-claro, cada um
impresso com “OME 40” contendo granulos castanhos, amarelados.

Omeprazol Sandoz 10 mg, cépsulas gastrorresistentes Blister em Aluminio/Aluminio em embalagens de 7,
14, 15, 28, 30, 56, 56x1 e 98 cédpsulas.

Frascos brancos em HDPE com tampa de rosca invioldvel em PP e exsicante (integrado) em caixas
contendo 7, 14, 15, 28, 30, 49, 50 e 168 cédpsulas ou caixas contendo 2 frascos com 28, 49, 50 e 168
capsulas.

Omeprazol Sandoz 20 mg, cépsulas gastrorresistentes Blister em Aluminio/Aluminio em embalagens de 7,
14, 15, 28, 30, 56, 56x1 e 98 céapsulas.

Frascos brancos em HDPE com tampa de rosca invioldvel em PP e exsicante (integrado) em caixas
contendo 7, 14, 15, 28, 30, 49, 50, 100 e 168 capsulas ou caixas contendo 2 frascos com 28, 30, 49, 50 e
168 cépsulas.

Omeprazol Sandoz 40 mg, cépsulas gastrorresistentes Blister em Aluminio/Aluminio em embalagens de 7,
14, 15, 28, 30, 56 e 98 capsulas.
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Frascos brancos em HDPE com tampa em PP e excicante em caixas contendo 7, 14, 15, 28, 30,49, 50 e
168 cépsulas ou caixas contendo 2 frascos com 28, 30, 49 50 e 168 cédpsulas. Frascos de vidro ambar com
tampa de rosca em HDPE com agente excicante inserido contendo silica gel em caixas de 15 e 168

capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizac¢do de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E

Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

1526 Ljubljana
Eslovénia

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varsdvia
Polonia

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen
Alemanha

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alle 1,
39179 Barleben
Alemanha

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
RO-540472 Targu-Mures
Romania

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE) sob

as seguintes denominacdes:

Reino Unido Omeprazole 10 mg Capsules
Omeprazole 20 mg Capsules
Omeprazole 40 mg Capsules
Bélgica Omeprazol Lek Pharmaceuticals 10 mg Capsules
Omeprazol Lek Pharmaceuticals 20 mg Capsules
Omeprazol Lek Pharmaceuticals 40 mg Capsules
Repiiblica Checa Ortanol 10 mg
Ortanol 40 mg




Alemanha

Grécia
Hungria

Pol6nia

Holanda

Portugal
Eslovaquia

Omeprazol Sandoz 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Omeprazol Sandoz 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Omeprazol Sandoz 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Ortanol

Omep HEXAL 10 mg Kapsula

Omep HEXAL 20 mg Kapsula

Omep HEXAL 40 mg Kapsula

Omar 10 Plus

Omar 20 Plus

Omar 40 Plus

Omeprazol Sandoz 10, Capsules 10 mg

Omeprazol Sandoz 20, Capsules 20 mg

Omeprazol Sandoz 40, Capsules 40 mg

Omeprazol Sandoz

Omeprazole Sandoz 10 mg

Omeprazole Sandoz 20 mg

Omeprazole Sandoz 40 mg
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