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COMUNICADO DE IMPRENS A Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide I.P.

Assunto: Omeprazol

Infarmed comprova qualidade dos medicamentos
com Omeprazol

Os medicamentos contendo Omeprazol disponibilizados em Portugal estdo conforme as
especificacdes descritas nos respetivos documentos de referéncia, concluiu um estudo realizado

pelo Laboratério do INFARMED, I.P., Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude.

As analises efetuadas pelo Laboratério do Infarmed incidiram nos 38 medicamentos com Omeprazol
(genéricos e de marca), atualmente disponiveis no mercado portugués. Foram testadas 34 amostras

de capsulas gastroresistentes e quatro amostras de po e solvente para solucdo injetdvel.

Este estudo insere-se no plano anual de monitorizacdo da qualidade dos medicamentos, que é uma
das competéncias legais do Infarmed. Para esse efeito, o Infarmed dispde de um laboratério que
participa na rede europeia de Laboratérios Oficiais de Controlo de Medicamentos (OMCL — Official
Medicines Control Laboratories), enquanto laboratério de referéncia para a comprovacdo da

qualidade de medicamentos.

O Omeprazol pertence a um grupo de medicamentos chamados ‘inibidores da bomba de protdes’,
os quais atuam reduzindo a quantidade de acido que é produzida pelo estdbmago. Sao utilizados para
o tratamento dos sintomas de refluxo, nomeadamente azia e regurgitacdo acida e algumas outras
patologias do foro gastrico. E a sexta substancia farmacoldgica (DCl) com maior nimero de

embalagens dispensadas em Portugal.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satide, I.P. sob a tutela do Ministério da Salde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satide, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal miss@o é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagéo, assegurando os
mais elevados padrées de salide publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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