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FOLLETO PARA INFORMACION AL PROFESIONAL
EMEZOL
(Esomeprazol)
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 mg

COMPOSICION
Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:
Esomeprazol 40 mg

(Como esomeprazol magnesmo)

Excipientes c.s.: esferas de sacarosa; hiprolosa, crospovidona; 6xido de magnesio;
solucion de sacarosa con almidon; talco; macrogol 6000; copolimero de acido
metacrilico etil acrilato; monoestearato de glicerilo 40-55; macroqgol 400; polisorbato 80;
hipromelosa ftalato; celulosa microcristalina; 6xido de hierro, rojo; povidona; almidén
pregelatinizado; diéxido de silicio coloidal; hipromelosa; diéxido de titanio; 6xido de
hierro, amarillo; lactosa monohidrato.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA Y/O TERAPEUTICA
Inhibidor de la bomba de protones: Medicamento para la Ulcera vy la enfermedad
del reflujo gastroesofaqgico. sescrescibn-asida-

FARMACOLOGIA

Esomeprazol es el isbmero S del omeprazol, reduce la secrecion de acido géastrico a
través de un mecanismo de accién especifico selectivo. Es un inhibidor especifico de la
bomba de hidrogeniones en la célula parietal. Ambos isémeros de omeprazol, Ry S,
poseen una actividad farmacodinamica similar.

Lugar y mecanismo de accion
Esomeprazol es una base débil, que se concentra y se convierte a la forma activa en el
medio extremadamente acido de los canaliculos secretores de la célula parietal, donde
inhibe el enzima H+K+-ATPasa (la bomba de protones) e inhibe tanto la secrecién
acida basal como la estimulada.

Después de ser absorbido desde el tracto gastrointestinal, Esomeprazol llega al
sistema circulatorio y luego es secretado en el lumen canalicular de la célula parietal
gastrica. Esomeprazol se protona y se reordena para formar acido sulfénico y un
derivado de sulfenamida. La mitad irreversible de sulfenamida se une a los grupos
sulfidrilo de los residuos de cisterna de la bomba de protones e inhibe la secrecién
acida en el lumen canalicular.

En estudios farmacodinamicos efectuados en pacientes con reflujo gastroesofagico,
Esomeprazol oral 20 y 40 mg una vez al dia mantuvo un pH intragastrico superior a 4
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por un periodo de tiempo significativamente mayor (13 y 17 horas respectivamente)
gue Omeprazol 20 mg una vez al dia (11 horas) en 5 dias de terapia. El pH gastrico
medio en el dia 5 fue significativamente més alto con ambas dosis de Esomeprazol que
con Omeprazol. Los valores del area bajo la curva fueron también significativamente
mas altos en los grupos de dosis de Esomeprazol. La variabilidad interpaciente del area
bajo la curva y el pH intragastrico fue menor con Esomeprazol.

Otros efectos relacionados con inhibicion de la acidez

Durante el tratamiento con medicamentos antisecretores, la concentracion sérica
de gastrina aumenta en respuesta a la disminucion de la secrecién de acido.
Ademas cromogranin A (CgA) aumenta debido a la disminucién de la acidez
gastrica. El aumento de los niveles de CgA puede interferir con investigaciones
de tumores neuroendocrinos. La literatura sefiala _que los tratmientos con
inhibidores de bombas de protones deben ser suspendidos 5 a 14 dias antes de
la medicion de niveles de CgA. Las mediciones deben repetirse si los niveles no
se han normalizado para este tiempo.

Durante el tratamiento_a largo plazo con el esomeprazol se ha observado en
algunos pacientes un_aumento del numero de células ECL posiblemente
relacionado _con _un _aumento _de las _concentraciones séricas de gastrina. Los
hallazgos no son considerados de importancia clinica.

Durante el tratamiento _a largo plazo con medicamentos antisecretores se ha
informado_un_relativo _incremento_en la_incidencia _de quistes glandulares
gastricos. Estos cambios corresponden _a una consecuencia fisioldgica de la
inhibicion pronunciada de la secrecién _de acido, son benignas y parecen ser
reversibles.

La reduccion de la acidez gastrica, por cualquier medio, incluyendo los
inhibidores de la bomba de protones, aumenta los recuentos gastricos de las
bacterias presentes habitualmente en el tracto gastrointestinal. EL tratamiento
con _los inhibidores de la bomba de protones puede conducir a un leve
incremento en el riesgo de infecciones gastrointestinales tales como las debidas
a Salmonellay Campylobacter y posiblemente también Clostridium difficile.

DESTINQ ENEL ORGAMSMO PROPIEDADES FARMACOCINETICAS}
Absorcion y distribucién
Esomeprazol es labil en medio &cido y se administra por via oral en forma de granulos
con recubrimiento entérico. La conversion in vivo al isémero-R es insignificante in vivo.
Esomeprazol se absorbe rapidamente luego de la administracion oral, con niveles de
peak plasméaticos que se producen aproximadamente después de 1 a 2 horas.

La biodisponibilidad absoluta es del 64% después de una dosis Unica de 40 mg y
aumenta al 89% después de la administracion repetida una vez al dia. Para 20 mg.

Pagina 2 de 13



REF: RF1080546/18 REG. ISP N° F-24496/18

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
EMEZOL COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 mg

de esomeprazol los valores correspondientes son del 50% vy 68%
respectivamente. i an i e

El volumen aparente de distribucion en estado de equilibrio en sujetos sanos es
aproximadamente 0,22 L/kg de peso corporal.
Esomeprazol se une en un 97% a las proteinas plasmaticas.

La ingesta de alimentos retrasa y disminuye la absorcion de Esomeprazol aunque esto
no influye de manera significativa en su efecto sobre la acidez intragastrica.

Metabolismo y excrecion

Se metaboliza extensamente en el higado por la isoenzima CYP2C19 del citocromo P-
450 a hidroxi y demetil metabolitos, los cuales no tienen efecto sobre la secrecidn acida
gastrica. La parte restante depende de otro isoformo especifico, CYP3A4 del citocromo
P-450, responsable de la formacién de esomeprazol sulfona, el metabolito principal en
plasma. Con administracion repetida se produce una disminucion en el metabolismo de
primer paso y clearance sistémico probablemente causado por una inhibicion de la
isoenzima CYP2C9. Sin embargo, no hay acumulacién durante la administraciéon una
vez al dia.

El clearence plasmatico total es de aproximadamente 17 Lt/hora a continuacion
de una dosis uUnica y de alrededor de 9 Lt/hora después de la administracién
repetida. La vida media de _eliminacion plasmatica es de aproximadamente 1.3
horas a continuacion de la administracion repetida una vez al dia. El area bajo la
curva de concentracién plasmatica-tiempo aumenta con administracion repetida
de esomeprazol. Este aumento depende de la dosis y resulta una relacién no
lienal entre la dosis vy el ABC después de la administracion repetida. Esta
dependencia del tiempo ( vy de la dosis) se debe a una disminucién del
metabolismo de primer paso y de la depuracién sistémica, probablemente debida
a_una inhibicién _de la enzima CYP2C19 por parte de esomeprazol y/o su
metabolito sulfonico. Esomeprazol es eliminado enteramente del plasma entra las
dosis v no tiende a acumularse durante la administracién una vez al dia.

Los metabolitos principales de esomeprazol no _ejercen ninqun efecto sobre la
secrecion _de acido gastrico. Aproximadamente el 80% de una dosis oral de
esomeprazol se elimina en forma de metabolitos en la orina, y el restante en las
heces. Menos de 1% del medicamento madre se recupera en orina.

Poblaciones especiales de pacientes
Alrededor del 3% de la poblaciéon presenta una disfuncién de la enzima CYP2C19:

estas personas se denominan malos metabolizadores. En estas personas, es
probable gue el metabolismo de esomeprazol sea catalizado principalmente por
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la enzima CYP3A4. A continuacién de la administracion repetida de 40 mg de
esomeprazol una vez al dia, el area media bajo la curva de |la concentracién
plasmatica en funcién del tiempo fue aproximadamente 100% mas elevada en los
malos metabolizadores gue en los individuos con un funcionamiento normal de
la enzima CYP2C19 (buenos metabolizadores). Las concentraciones plasmaticas
maximas medias aumentaron en aproximadamente un 60%.

Después de la administracion de una dosis uUnica de 40 mg de esomeprazol el
area media bajo la curva de la concentraciéon plasmatica en funcion del tiempo es
aproximadamente un 30% mas alta en mujeres que en hombres. No se observa
ninguna diferencia entre los sexos después de la administracién repetida una vez
al dia.

Estudios efectuados en pacientes con disfuncion hepatica han dado como resultado
que aquellos con disfuncion hepatica leve a moderada tienen una farmacocinética
similar a la de los pacientes sin alteraciones hepaticas, mientras que aquellos con
disfuncién hepatica severa registraron concentraciones plasmaticas elevadas de
Esomeprazol. El area bajo la curva fue 2 a 3 veces mas alta, por lo tanto, la dosis en
estos pacientes no deberia ser mayor de 20 mg/dia.

No se han efectuados estudios con Esomeprazol en pacientes con insuficiencia renal,
ya que no es espera que tales pacientes requieran ajustes de dosis, puesto que menos
del 1% se excreta inalterado por la orina.

En ancianos, el estudio realizado sugiere que no es necesario efectuar ajustes de
dosis.

Después de la administracion _de dosis repetidas de 20 mg vy 40 mg de
esomeprazol, la exposicion total (ABC) vy el tiempo para alcanzar la concentracion
plasmatica maxima del farmaco (tmax) en_individuos con edades entre 12 v 18
anos fue similar a la de los adultos para ambas dosis de esomeprazol. No existen
estudios en nifios menores de 18 afios que avalen la seguridad vy eficacia en este
grupo etareo.

Datos preclinicos sobre sequridad

Los estudios preclinicos no han revelado ningun riesqgo especifico para seres
humanos basados en los estudios convencionales de toxicidad de dosis
repetida, genotoxicidad y toxicidad para la reproducciéon. Los estudios de
carcinogenicidad realizados con la mezcla racémica en la rata han mostrado
hiperplasia de la célula gastrica ECL y carcinoides. Estos efectos gastricos en la
rata son el resultado de hipergastrinemia sostenida y pronunciada secundaria a
una _menor reduccién _del acido gastrico y se observan a continuacion del
tratamiento a largo plazo en la rata con los inhibidores de la secrecién del acido

gastrico.
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No se observo toxicidad inesperada y/o otros efectos después del tratamiento de
ratas o perros con esomeprazol desde el periodo neonatal, durante la lactancia y
después del destete, comparado con_ aquellos previamente observados en
animales adultos. Tampoco se observaron hallazgos que indicasen gque los
animales neonatales/juveniles fuesen mas sensibles a los cambios proliferativos
en la mucosa gastrica después del tratamiento con esomeprazol. Por lo tanto, en
estos estudios de toxicidad juvenil no se observaron hallazgos gue indicasen
algun riesgo especifico en la poblacién pediatrica.

INDICACIONES
Emezol Comprimidos con Recubrimiento Entérico esta indicado para:
Enfermedad por reflujo gastroesofaqgico (ERGE):
- Tratamiento de |la esofagitis por reflujo erosiva.
- Tratamiento preventivo a larqgo plazo de pacientes con _esofagqitis
cicatrizada para evitar recaidas.
- Tratamiento sintomatico _de la enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE)
- Uso en adolescentes desde los 12 afios en el tratamiento a corto plazo del
reflujo gastroesofagico.

En pacientes que necesitan de un tratamiento continuo con antiinflamatorios no
esteroidales (AINESSs):

- Indicado parareducir laincidencia de Ulceras gastricas asociadas a terapia
continua con AINES en pacientes mayores de 18 afios en riesqo de
desarrollar Ulceras gastricas. Se consideran pacientes en riesgo a mayores
de 60 afios y/o con antecedentes documentados de Ulceras gastricas.

En pacientes gue necesitan de tratamiento continllo con aspirina en dosis baja

(75-325 mq):

e Prevencién de Uulceras gastricas y/o duodenales asociados con el
tratamiento con aspirina en dosis baja, en pacientes en riesgo.

En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para la
erradicacion de Helicobacter pylori:
e Cicatrizacion de la ulcera duodenal asociada a Helicobacter pylori y
e Prevencion de las recidivas de las Ulceras pépticas en _pacientes con
Ulceras asociadas a Helicobacter pylori.

Mantencion de la hemostasia y prevencion de recidivas hemorragicas de ulceras
gastricas o duodenales.
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a Esomeprazol, Omeprazol u otro benzimidazol sustituido, o
a cualquier otro componente de la formulacién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso
involuntaria y significativa, vomitos recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante
la sospecha o presencia de Ulcera gastrica, debera descartarse la posibilidad de un
proceso maligno, ya que el tratamiento con Esomeprazol puede aliviar los sintomas y
retrasar su diagnéstico.

Los pacientes en tratamiento a largo plazo (particularmente los tratados durante mas
de un afo), deben ser objeto de un seguimiento regular.

En pacientes con enfermedad hepatica, se debe ajustar la dosis en casos severos, por
la potencial elevacion de valores de transaminasas / hepatotoxicidad.

Se ha detectado gastritis atrofica ocasionalmente en biopsias del cuerpo del estbmago
de pacientes tratados con Omeprazol a largo plazo, del cual es enantibmero.

Cuando se prescribe Esomeprazol para la erradicacién de Helicobacter pylori, se deben
tener en cuenta las posibles interacciones entre farmacos para todos los componentes
de la triple terapia. Claritromicina es un potente inhibidor de CYP3A4 vy, por lo tanto, se
deben considerar las contraindicaciones e interacciones de claritromicina cuando se
utiliza la triple terapia en pacientes tratados concomitantemente con otros farmacos
metabolizados a través de CYP3A4, tales como cisaprida.

No se recomienda la administracién concomitante de esomeprazol y de farmacos
tales como Atazanavir y nelfinavir.

Algunos estudios observacionales publicados sugieren _gque las terapias con
inhibidores de bomba de protones (IBP) pueden estar asociadas a un _pequeio
aumento del riesgo de fracturas relacionadas a osteoporosis. Sin_embargo, en
otro estudio observacional similar no se encontré tal aumento de riesgo.
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Aungue una_relacién _causal entre omeprazol/esomeprazol y fracturas
osteoporoéticas no ha sido establecido, se advierte a los pacientes en riesgo de
desarrollar osteoporosis o fracturas osteopordticas que deben tener monitoreo
clinico de acuerdo con las guias clinicas actuales para esta condicion.

Esomeprazol, como todos los medicamentos que bloguean la secrecidon de acido,
puede reducir _la absorcién de vitamina B12 (cianocobalamina) debido a
hipoclorhidria o aclorhidria. En el tratamiento a largo plazo, esto debe tenerse en
cuenta en pacientes con reservas corporales reducidas o con factores de riesgo
de absorcion reducida de vitamina B12.

Esomeprazol es un inhibidor del CYP2C19. Al iniciar o terminar el tratamiento con
esomeprazol, debe considerarse el potencial de interacciones con medicamentos
metabolizados a través del CYP2C19. Se ha observado una interaccién entre
clopidogrel v esomeprazol. La importancia clinica de esta interaccion no_esta
clara. Como_ precaucidén, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
esomeprazol y clopidogrel.

Se han notificado _casos de hipomagnesemia grave en pacientes tratados con
inhibidores de la bomba de protones (IBP) como esomeprazol durante al menos
tres meses, v en _la mayoria de los casos durante un _afio. Pueden tener lugar
manifestaciones graves de la hipomagnesemia, como la fatiga, tetania, delirio,
convulsiones, mareos vy arritmia ventricular, pero es posible que comiencen de
forma insidiosa y podrian pasarse por alto. En la mayoria de los pacientes
afectados, la hipomagnesemia mejoré después de la suplementacién con
magnesio v la suspension del IBP.

En pacientes para los gue se espera gue estén en tratamiento prolongado o para
aquellos que toman IBP con digoxina o _medicamentos que pueden causar
hipomagnesemia (p. ej., diuréticos), el profesional sanitario debera valorar la
medida de los niveles de magnesio antes de empezar el tratamiento con IBP vy
periédicamente durante el tratamiento.

Los inhibidores de la bomba de protones, sobre todo si se usan en dosis altas v
durante largos periodos de tiempo (> 1 afio), podrian elevar ligeramente el riesgo
de fractura de cadera, mufieca vy columna, sobre todo en personas de edad
avanzada o en presencia de otros factores reconocidos de riesgo. Los estudios
observacionales sugieren que los inhibidores de la bomba de protones pueden
aumentar el riesgo general de fracturas entre un 10-40%. Parte de este aumento
podria ser debido a otros factores de riesqo. Los pacientes con riesgo de
osteoporosis deberan recibir tratamiento de acuerdo a las guias clinicas en vigor
y deberan asegurarse unaingesta adecuada de vitamina D y calcio.

Interferencia con pruebas de laboratorio

El incremento _en el nivel de la Cromogranina A (CgA) puede interferir con la
prueba de tumores neuroendocrinos. Para evitar estas interferencias, el
tratamiento con _esomeprazol se debe suspender al menos 5 dias antes de las
mediciones de CgA.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

No se han observado efectos.

Embarazo y la lactancia

Esomeprazol es un agente en categoria B. Los estudios de reproduccion en animales
no mostraron evidencia de problemas en la fertilidad o dafios al feto en sujetos que
recibieron sobre 37 veces la dosis humana. Sin embargo y considerando que se
conoce de casos esporadicos de anormalidades en nifios nacidos cuyas madres
tomaron Omeprazol, la administracion de Esomeprazol en embarazadas debera ser en
casos muy necesarios, cuando el beneficio supere los posibles riesgos para el feto.

Se desconoce si Esomeprazol se excreta en la leche humana. No se han realizado
estudios en mujeres lactantes; en consecuencia, no se debe utilizar Esomeprazol
durante el periodo de lactancia.

INTERACCIONES:
Efectos de Esomeprazol sobre la farmacocinética de otros farmacos

La reduccién de la acidez intragéstrica durante el tratamiento con Esomeprazol, puede
aumentar o disminuir la absorcion de farmacos si el mecanismo de absorcion esta
influido por la acidez géstrica. Al igual que ocurre cuando se administran otros
inhibidores de la secrecion acida o antiacidos, la absorcion de ketoconazol e
itraconazol puede disminuir durante el tratamiento con Esomeprazol.

Esomeprazol inhibe CYP2C19, la principal enzima metabolizadora de Esomeprazol.
Por tanto, cuando se combina Esomeprazol con farmacos metabolizados por
CYP2C19, tales como diazepam, citalopram, imipramina, clomipramina, fenitoina, etc.,
pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de estos farmacos y puede ser
necesaria una reducciéon de dosis. Esto debe ser especialmente considerado cuando se
prescribe Esomeprazol para una terapia a demanda.

No obstante, no hay interacciones clinicas significativas entre Esomeprazol y warfarina,
se ha visto que cuando se administran juntas, los valores de INR, en casos aislados, se
han mostrado elevados. Se recomienda una monitorizacién al inicio y al final del
tratamiento.

Se ha reportado que la administraciéon concomitante de esomeprazol aumenta los
niveles plasmaticos de tacrolimus.

Cuando es administrado junto con inhibidores de bomba de protones, los niveles
de metotrexato se han reportado como aumentados en algunos pacientes. En la
administracion de dosis elevada de metotrexato puede ser necesario considerar
una suspensién temporal del esomeprazol.

Efectos de otros farmacos sobre la farmacocinética de Esomeprazol
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Esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administracion
concomitante de Esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4, claritromicina (500 mg dos
veces al dia), origind una duplicacion de la exposicién (ABC) a Esomeprazol. No es
necesario ajustar la dosis de Esomeprazol.

Drogas conocidas gque inducen CYP2C19 o CYP3A4 o ambas (tales como
rifampicina y hierba de San Juan) pueden llevar a una disminucidén de los niveles
plasmaticos de esomeprazol por aumento del metabolismo de esomeprazol.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son similares a los otros inhibidores de la bomba de protones,
siendo las mas reportadas en los estudios clinicos: dolor de cabeza con una incidencia
de 5%, infeccion respiratoria, dolor abdominal, nauseas y diarrea.

Estos efectos son similares en tipo e incidencia a los producidos por el Omeprazol y
otros inhibidores de la bomba de protones y para diarrea, dolor abdominal, nauseas,
vémitos, constipacion, flatulencia, boca seca, la incidencia varia entre 1 a 10%.

Las reacciones se clasifican _sequn su frecuencia _muy frecuentes > 1/10;
frecuentes > 1/100 a <1/10; poco frecuentes > 1/1.000 a <1/100; raras > 1/10.000 a
<1/1.000; muy raras <1/10.000; frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: Leucopenia, trombocitopenia
Muy raras: Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico
Raras: Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, fiebre, angioedema vy
reaccién/shock anafilactico

Trastornos del metabolismo vy de |la nutricion

Poco frecuentes: Edema periférico

Raras: Hiponatremia

No conocidas: Hipomagnesemia (ver seccion 4.4); hipomagnesemia severa que
puede relacionarse con hipocalcemia. Hipomagnesemia, gue puede también estar
asociada con hipopotasemia.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Insomnio

Raras: Agitacidén, confusion, depresién
Muy raras: Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Cefalea
Poco frecuentes: Mareo, parestesia, somnolencia
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Raras: Alteracion del gusto

Trastornos oculares
Raras: Vision borrosa

Trastornos del oido vy del laberinto
Poco frecuentes: Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raras: Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia,
nauseas/vomitos

Poco frecuentes: Sequedad de boca

Raras: Estomatitis, candidiasis gastrointestinal

No conocidas: Colitis microscépica

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de los enzimas hepaticos

Raras: Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras: Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad
hepatica pre-existente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Dermatitis, prurito, erupcion, urticaria

Raras: Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica téxica (NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: Fractura de cadera, mufieca o columna vertebral (ver seccion
4.4.)

Raras: Artralgia, mialgia

Muy raras: Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: Nefritis intersticial; en algunos pacientes se ha notificado
insuficiencia renal de forma concomitante.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Muy raras: Ginecomastia

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administraciéon
Raras: Malestar, aumento de la sudoracion
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En un estudio de un afio en el cual se administr6 a los pacientes 40 mg al dia de
Esomeprazol se reportd un aumento de los niveles de gastrina sérica durante los tres
primeros meses, para después mantenerse en plateau.

SOBREDOSIFICACION

Hasta la fecha, existe una experiencia muy limitada con la ingestién de sobredosis de
forma deliberada. Los sintomas descritos en conexion con 280 mg fueron sintomas
gastrointestinales y debilidad. Dosis Unicas de 80 mg de Esomeprazol no provocaron
ninguna reaccion. No se conoce antidoto especifico. Esomeprazol se une
extensamente a las proteinas plasmaticas y, en consecuencia, no es facilmente
dializable. Como en cualquier caso de sobredosis, el tratamiento debera ser
sintomatico y se deberan emplear medidas generales de soporte.

DOSIFICACION Y MODO DE EMPLEO
Las cépsulas deben ser ingeridas tal cual, con un poco de liquido, sin masticarlas ni
triturarlas.

Dosis
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (RGE):

-Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo: 26— 40 mg una vez al dia durante 4
semanas.

Se recomienda un tratamiento adicional de 4 semanas para pacientes en los que la
esofagitis no ha curado o que presentan sintomas persistentes.

-Tratamiento preventivo a largo plazo de recaidas de esofagitis cicatrizada: 20 mg una
vez al dia.

-Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (RGE): 20 mg
una vez al dia en pacientes sin esofagitis. Si no se ha obtenido el control de los
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sintomas tras cuatro semanas, se debera reconsiderar el tratamiento. Una vez que los
sintomas se han resuelto, se puede obtener el control posterior de los mismos
empleando un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al dia, cuando sea
necesario. En_pacientes en riesgos tratados con AINES no se recomienda utilizar
el tratamiento basado en las necesidades para sequir controlando los sintomas.
Adolescentes entre 12 y 18 afios de edad.

En pacientes gque necesitan de tratamiento continllo con aspirina en dosis baja:
Prevencion de Ulceras gastricas y/o duodenales asociadas con el tratamiento con
aspirina en dosis baja, en pacientes en riesgo 20 6 40 mqg una vez al dia.

En combinacion con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para la
erradicacion de Helicobacter pylori y para la cicatrizacion de la ulcera duodenal
asociada a Helicobacter pylori y prevencion de las recidivas de las Ulceras pépticas en
pacientes con Ulceras asociadas a Helicobacter pylori.

20 mg de Esomeprazol con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos
veces al dia durante 7 =29 dias.

En pacientes que necesitan de un tratamiento continuo con antiinflamatorios no
esteroidales (AINES):
e Cicatrizaciéon de ulceras gastricas asociadas con el tratamiento con AINEs:
20 0 40 mg una vez al dia durante 4 a 8 semanas.
e Prevencién de Ulceras gastricas y duodenales asociadas con el tratamiento
con AINEs, en los pacientes en riesgo: 20 0 40 mg una vez al dia.

Mantencion de la hemostasia y prevencion de recidivas hemorragicas de ulceras
gastricas o duodenales a continuacién del tratamiento con Esomeprazol 1.V:

40 mqg una vez al dia durante 4 semanas. El periodo del tratamiento oral debera
estar precedido por la terapia de supresiéon del acido con esomeprazol 1V 80 mg
administrado como _una perfusion _en bolo durante 30 minutos sequido de una
perfusion intravenosa continua de 8 mg/h administrado durante 3 dias.

Nifos:
Adolescentes desde 12 afios de edad. No hay estudios que puedan garantizar la

sequridad v la eficacia en nifios menores de 12 afios.

Funcion renal alterada:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcién renal. Debido a
la limitada experiencia en pacientes con insuficiencia renal severa, dichos pacientes
deben ser tratados con precaucion.
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Funcion hepatica alterada:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con alteracidon hepatica de leve a
moderada. En pacientes con alteracion hepética severa, no se debe exceder de una
dosis maxima de 20 mg de Esomeprazol.

Ancianos:
No se requiere ajuste de dosis en ancianos.

Precauciones especiales de conservacion

No almacenar a una temperatura superior a 25°C.
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