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NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
OMEPRAZOL20 mg _—
Cépsulas con gréanulos con Recubrimiento Entérico : | 5 DIE 2.010

norer, [ A LI2L0
COMPOSICION DEL PRODUCTO: N° Registro: f“__/J’.gLJ'C)J//O
Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:

F ma Profesional:
Omeprazol 20 mg e i

Excipientes: Manitol, Az&eat , Sucrosa, Fosfato disddico de hidrégeno, Carbonato de calcio,
Lauril sulfato de sodio Hlprome[osa Copolimero del Acido Metacrilico, Dietilftalato, Didxido
de Titanio, Talco, e-s. gelatina, colorante FD & C rojo N°3, Carmoisina

CLASIFICACION TERAPEUTICA: ?FOLLETO DE-INFORMACION |

Antiulceroso.

AL PROFESIONAL
DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA:
Capsula de gelatina dura N° 2 de cuerpo color rosado y tapa transparente contenrendo
microgranulos de Omeprazol.

ACCION FARMACOLOGICA:

El Omeprazol es un inhibidor de la secrecion acida gastrica, cuyo mecanismo de accion
involucra la inhibicion especifica de la bomba de acido gastrico en la célula parietal. Actta
rapido y produce un control reversible de la secrecién de acido gastrico con una sola dosis
diaria. El Omeprazol es una base débil, que es concentrada y convertida a su forma activa
en el medio 4cido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, donde inhibe la
enzima ATPasa H+/K+dependiente (bomba de &cido). Este efecto sobre el tltimo paso en el
proceso de formacion del acido gastrico depende de la dosis y provee una inhibicion efectiva
sobre la secrecién &cida basal y la estimulada, con independencia del secretagogo usado. El
Omeprazol no ejerce ninguna accién sobre los receptores de acetilcolina o de la histamina ni
posee otras acciones farmacodinamicas de significacion clinica, ademas de las que ejerce
sobre la secrecion &cida.

Efecto sobre la secrecion gastrica: una sola dosis diaria de Omeprazol de 20-40mg provee
una rapida y efectiva inhibicion de la secrecién acida gastrica; el efecto maximo se obtiene
dentro de los 4 dias de tratamiento. En los pacientes con Ulcera duodenal se logra una
disminucion promedio del 80% en la acidez intragastrica de 24 horas, con una disminucién
promedio de la secrecion acida pico después de la estimulacion con pentagastrina de
alrededor del 70%, 24 horas después de la dosis de Omeprazol.

FARMACOCINETICA:

Absorcion y Distribucion: el Omeprazol es un acido débil que se administra por via oral. La
absorcion se realiza en el intestino delgado y se completa en 3 a 6 horas. La
biodisponibilidad del Omeprazol después de una dosis oral Unica de 20 mg es
aproximadamente del 35%. Después de las dosis diarias Unicas repetidas, la
biodisponibilidad aumenta al 60%. La ingestion de alimentos no modifica la biodisponibilidad.
La unién del Omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 95%.

Eliminacion y Metabolismo: la media promedio de la fase terminal de la curva de
concentracion plasmatica-tiempo de Omeprazol es de unos 40 minutos. No hay ningun
cambio en la vida media durante el tratamiento. La inhibicién de la secrecién &cida esta
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relacionada con el area bajo la curva de la concentracion plasmatica versus tiempo (AUC). El
Omeprazol se metaboliza por completo, sobre todo en el higado. Los metabolitos
identificados en plasma son sulfona, sulfito e hidroxiOmeprazol; estos metabolitos carecen
de accion sobre la secrecion 4cida géstrica y el 80% se excreta por la orina y el resto por las
heces. Los 2 metabolitos urinarios principales son hidroxiOmeprazol y el 4cido carboxilico
correspondiente. La biodisponibilidad sistémica del Omeprazol no estd alterada
significativamente en los pacientes con disminucién de la funcién renal. En pacientes con
deterioro de la funcion hepatica, el &rea bajo la curva concentracién-tiempo esta aumentada
y alcanza la biodisponibilidad casi al 100%, pero sin que se detecte tendencia a la
acumulacion de Omeprazol. Deterioro de la funcién renal: estos pacientes no requieren
ajuste de la dosis.

Deterioro de la funcién hepdtica: como la biodisponibilidad y la vida media plasmatica del
Omeprazol esta aumentada en estos pacientes, una dosis diaria de 20mg es por lo general
suficiente.

Otros efectos relacionados con la inhibicién géstrica: durante los tratamientos prolongados
se ha informado aumento en la frecuencia de quistes glandulares géastricos. Estos cambios,
una consecuencia fisioldgica de la pronunciada inhibicién de la secrecién acida, son
benignos y parecen ser reversibles. El uso de Omeprazol suprime el crecimiento del
Helicobacter pylori; sin embargo, para la erradicacién total del microorganismo se requiere la
administracion simultanea de antibi6ticos.

INDICACIONES

de condiciones hlgersecretorgs gastricas as g gggs al smdrome de Zollmger-

Elllson

n
durante anestesia general.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al Omeprazol, o _a algunos de
componentes de la férmula.

REACCIONES ADVERSAS:

Generalmente Omeprazol es bien tolerado. Los efectos adversos mds frecuentes, asociados a la
terapia, involucran al tracto gastrointestinal (diarrea, nduseas, estreiiimiento, dolor abdominal,
flatulencia, véomitos) y SNC (dolor de cabeza, somnolencia, letargo o cansancio no habitual).

5

Se describen ademas:
Cutdneas: raramente erupcién y prurito. En casos aislados, fotosensibilidad, eritema multiforme,

alopecia.
Musculoesqueléticas: en casos aislados, artralgia, debilidad muscula? y.mialgia... ...
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Sistema nervioso central y periférico: cefalea, raramente mareos, parestesia, somnolencia,
insomnio y vértigo; en casos aislados, confusion mental reversible, agitacion, depresion y
alucinaciones, sobre todo en pacientes con enfermedad severa.

Gastrointestinales: diarrea, constipacion, dolor abdominal, nauseas, vémitos y flatulencia; en
casos aislados, sequedad de boca, estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

Hepaticas: raramente incremento de las enzimas hepaticas; en casos aislados, encefalopatia
en pacientes con enfermedad hepatica severa preexistente, hepatitis con ictericia o no y falla
hepatica.

Endocrinos: en casos aislados, ginecomastia.

Hematicos: en casos aislados, leucopenia y trombocitopenia.

Otros: raramente debilidad. Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, urticaria (rara) y
en casos aislados angioedema, fiebre, broncospasmo y nefritis intersticial; en casos
aislados, incremento del sudor, edema periférico, visién borrosa y trastornos del gusto. Se
han informado, en casos aislados, deterioro visual irreversible en pacientes en estado critico
que habian recibido Omeprazol en inyeccion IV, en especial en altas dosis. Sin embargo, no
ha sido establecida una relacién causal entre el Omeprazol y los efectos sobre la vision.
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Se debe tener precaucion en aquellos pacientes con hepatopatia cronica, en cuyo

caso sera necesario ajustar la dosificacién, ya que en esta condicién su tiempo de
vida media aumenta.

No se recomienda el uso de este medicamento en nifos va que no se ha establecido
su seqguridad y eficacia.

No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo. Se desconoce si
Omeprazol se distribuye en la leche materna. Sin_embargo, se debe considerar la
suspension de la lactancia o supresién del medicamento, para asi prevenir los efectos
adversos potencialmente graves, que el firmaco podria provocar en el lactante.

Se ha visto un aumento en la incidencia de fracturas, relacionadas a osteoporosis, de
cadera, mufieca y columna. Pacientes que estan recibiendo altas dosis o terapias
prolongadas, debieran ser monitoreados. Se recomienda usar la dosis efectiva méas
baja por un corto periodo, usar vitamina D y suplementos de calcio.

En presencia de cualquier sintoma negativo ( por ejemplo pérdida de peso, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) o cuando se sospecha de dlcera
gastrica, se debe descartar la posibilidad de alquna enfermedad maligna, ya que el
tratamiento podria aliviar los sintomas y retrasar el diagnéstico.

Debido a la capacidad de Omeprazol de inhibir el metabolismo hepatico; la tasa
eliminacion de aquellos medicamentos que necesiten de este sistema para su
metabolizaciéon o que se excreten por esta via, puede disminuir durante el uso

concomitante con Omeprazol.

Puede retrasar la eliminacion de: Diazepam, Warfarina (isémero R) y Fenitoina, por ello

debe ser considerado un ajuste de dosis para estos farmaco . lan

metabolizados por este sistema. 3 - !
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Carvedilol: Podria incrementar la concentracién sérica _de Carvedilol. Monitorear

terapia.
Clopidogrel: Omeprazol podria disminuir el efecto terapéutico de Clopidogrel.

Considerar modificacién de terapia.

Clozapina: Omeprazol podria disminuir o aumentar la concentracién sérica de
Clozapina. Se recomienda monitorear la terapia.

El _aumento del pH géstrrco. generado por Omeprazol, puede afectar la
blodlsponlbllldad de aquellos medicamentos que dependan de pH para su absorcion.
Ejemplos de esto: Ketoconazol, ésteres de Ampicilina o sales de hierro. Junto con
esto, omeprazol puede impedir la degradacién de los firmacos acido — labiles.

El uso conjunto de omeprazol con medicamentos depresores de la médula 6sea,
pueden aumentar los efectos leucopénicos y/o trombocitopénicos de ambos. Si es
necesario su uso concomitante, se debe considerar una observacién estricta para
detectar efectos toxicos.

SOBREDOSIS:

En caso de sobredosificacion suspender la administracién del medicamento tratar la
sintomatologia e instituir medidas de soporte.

La sobredosis de Omeprazol puede provocar los siguientes efectos clinicos. Visién
borrosa, confusion, diaforesis (aumento en la sudoracién), somnolencia, sequedad

bucal, rubor, dolor de cabeza, nduseas, taquicardia.

Dado gue no existe un antidoto especifico para la sobredosis, el tratamiento debe ser
sintomatico y de mantenimiento.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION:

Via de Administracién: Oral

Su_administracién es por via oral. Se recomienda tomar el medicamento
inmediatamente antes de las comidas, de preferencia en la mafhana.

Omeprazol usualmente es administrado una vez al dia (en la mafana). Sin embargo, la
administracién del farmaco en dosis divididas, podria mejorar la eficacia en pacientes
gue reciben mas de 80 mg/dia.

Se debe ingerir la capsula entera. No se debe triturar, masticar o abrir.

Se pueden administrar antidcidos de manera conjunta con Omeprazol.
Ulcera duodenal activa y Ulcera gastrlc la dosis recomendada es de 20mg, una vez por

dia, por la mafana. En la mayoria de los pacientes se obtiene una répida mejoria de los
sintomas y la curacién de la Ulcera dentro de las 4 semanas de tratamiento. Para aqueHos
pacientes que no se han curado por completo durante el tratamiento inicial, la curacién
ocurre con otras cuatro semanas de terapia. En pacientes con Ulcera duodenal con
respuesta pobre han sido usadas dosis de 20mg diarios de Omeprazol, con lo que se logra a
menudo la curacién en 4 a 8 semanas. En pacientes con Ulcera gastrica con respuesta pobre
han sido utilizadas dosis de 40mg de Omeprazol, con lo que habitualmente se logra la
curacion dentro de-las 8 semanas.

Sindrome de Zollinger-Ellison: la dosis inicial recomendada es de 60mg una vez por dia, la
cual se ajusta en forma individual; el tratamiento continuara hasta que sea necesario
clinicamente. Todos los pacientes con enfermedad severa y con respuesta inadecuada a

otras terapéuticas han sido controlados en forma efectiva, y mas del 90% an;enido
- RMACION |
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con dosis de 20 a 120 mg por dia. Por encima de los 80 mg/dia la dosis de Omeprazol debe
ser dividida y administrada 2 a 3 veces por dia.

Profilaxis de aspiracion gastrica en pacientes bajo anestesia general: administrar 40mg la
noche anterior y 40mg en la mafana del dia de la cirugia.

Administracion intravenosa: cuando la medicacién oral es inapropiada, por ejemplo en
pacientes con enfermedad severa, se recomienda una Unica dosis diaria de 40 mg
administrada con inyeccion intravenosa lenta (por encima de 2,5 minutos); la inyeccion IV
produce una disminucion inmediata en la acidez intragastrica y una disminucién media,
después de 24 horas, de aproximadamente 90%. En el sindrome de Zollinger-Ellison la dosis
debera ser ajustada en forma individual, y es probable que se necesiten dosis més altas y
mas frecuentes.

PRESENTACION:
Envase con x capsulas

Reg. I.S.P.N°..............

ALMACENAMIENTO:
Mantener en lugar fresco y seco, protegido del calor, luz y-humedad, a no mas de 25°C.
Mantener fuera del alcance de los nifios
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Importado por Pharma Genexx S.A., Camino a Melipilla 7073, Cerrillos, Stgo. Distribuido por
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