frecuentemente en pacientes que han estado en tratamiento por mas de un afo, la cual
puede ser sintomatica o asintomtica. En la mayoria de los pacientes el tratamiento de la
requiere el plazo del mag y discontinuar el tratamiento. Puede
ocasionar serios efectos como: amtmlas tetanizacion y convulsiones. También se han
producido casos de hi durante un en conjunto con Digoxina o
medlcamentos que pueden producu hipomagnesemia (ej. diuréticos), debe considerarse
la ia antes del iento y durante el mismo.
No se recomienda la ¢ ion de ir con i
protones, ya que puede reducir el efecto antiviral.
El uso prolongado de inhibidores de la bomba de protones puede disminuir la absorcion de
vitamina B12 y contribuir a desarrollar su deficiencia.
El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones aumenta los niveles séricos de
Cromogranina A, pudiendo entonces producir un falso positivo en diagnéstico de tumores
neuroenddcrinos, por lo que se debe suspender su toma al menos 5 dias antes, si los niveles
de Cromogranina A y gastrina no vuelven al intervalo de referencia después de la medicion
inicial, se deben repetir las mediciones 14 dias después de la suspension del tratamiento con
los inhibidores de la bomba de protones.
Los inhibidores de la bomba de protones utilizados durante una terapia continuada, desde
semanas a afios de uso, han sido asociados con el desarrollo o exacerbacién de una
enfermedad como el lupus erif cutdneo subagudo (LECS). Si se
producen lesiones especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, acompanadas de
artralgia, el paciente debe solicitar asistencia médica rapidamente y el médico tratante
deberé considerar interrumpir el tratamiento.

de la bomba de

Embarazo: En los estudios epidemioldgicos prospectivos que han sido realizados no se
demostraron reacciones adversas del Omeprazol sobre el embarazo, la salud del feto o el
recién nacido. Por lo que se puede utilizar Omeprazol durante el embarazo.
Lactancia: El Omeprazol es excretado en la leche materna, pero no es probable que afecte al
bebé cuando se utiliza a dosis terapéuticas.
Excipientes con efecto conocido: este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.
Sobredosis:
No se conoce ningun antidoto especifico para la sobredosis de Omeprazol. No es facilmente
dializable ya que se une extensamente a las proteinas plasmaticas. El tratamiento debe ser
sintomatico y de soporte.
Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al O | 0 a otros i
benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.
No debe administrarse en forma conjunta con Nelfinavir ni con Rilpivirina.
Interacciones medicamentosas:
« La disminucion de la acidez géstrica durante el tratamiento con inhibidores de la bomba de
protones puede disminuir o aumentar la absorcion de sustancias pH-dependientes,
modificando los niveles plasméticos:
- Antirretrovirales: Se produce disminucion de las concentraciones de Nelﬁnawry

Atazanavir, y un aumento en las de Saquinavir. Existen otros i

que no alteran su concentracion por accion del Omeprazol.

Esta contraindicado el uso conjunto con Nelfinavir y Rilpivirina.
- Digoxina: se produce un aumento del 10% en su biodisponibilidad.
- Ketoconazol, Itraconazol, Ampicilina, sales de Hierro, Posaconazol, Erlotinib y

Micofenolato de mofetilo: se produce una disminucién de su absorcion.

de la bomba de protones, a los
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Nifios y adolescentes:

« Interaccion con el metabolismo hepatico:
- El Omeprazol al igual que otros inhibidores de la bomba de protones:
9 puede prolongar la eliminacion de Warfarina y otros antagonistas de la
Vitamina K, Diazepam y otras Benzodiacepinas, y Fenitoina.
Se recomienda monitorear la concentracién de Fenitoina en plasma durante
las 2 primeras semanas de tratamiento para ajustar su dosis.
9 puede aumentar la concentracion de: Cilostazol, Tracolimus y Metotrexato.
9 en administracion conjunta con Voriconazol provoca que su concentracion
aumente.
0 conla utilizacién con la hierba de San Juan o Rifampicina disminuye
sustancialmente su concentracion.
{ también interactua con Clopidrogrel disminuyendo su acci
9 interacciona con Ciclosporina (podrian verse alterados los niveles
plasméticos de Ciclosporina) y con Disulfiram (podria verse aumentado el nivel
plasmético de Disulfiram, por lo que se desaconseja la asociacion).
0 el empleo concomitante con Claritromicina puede producir un aumento en la
concentracion plasmatica de Omeprazol al disminuir su metabolismo.
Advertencias:
Si persisten dolor abdominal o célicos, consultar con el médico.
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion recurriral CLAT. Tel: 1722.
Conservacién:
Conservar a temperatura ambiente entre 15y 25°C.
Contacto:
24872450 - atencionalcli com.uy - efalak
Presentaciones:
[¢] | Efa’ 20: Envases c
Omeprazol Efa” 10: Envases ¢

com.uy

do 10,20, 30y 100 capsulas.
do 30 capsulas.

Laboratorios

Estero Belloco 2782 - Montevideo
Industrio Uruguaya

130149

Omeprazol Efa' 20
Omeprazol Efa’ 10

Capsulas

INHIBIDOR DE LA SECRECION GASTRICA

Via oral
Omeprazol Efa” 20 Omeprazol Efa’ 10
Férmula: Férmula:

Cada capsula con microgranulos
gastrorresistentes contiene:
Omeprazol: 20 mg

Excipientes c.s.

Propiedades farmacolégicas:
Omeprazol pertenece a una clase de farmacos que suprimen la secrecion gastrica por inhibicion
especifica del sistema enzimético HY/K™ - ATPasa en la superficie secretoria en las células
parietales de la mucosa géstrica.
Este proceso de transporte activo de iones H* desde el interior hacia el exterior de la célula se
conoce como “bomba de protones” y constituye el paso final de la produccion de HCI por parte
de las células gastricas.
El Omeprazol es un inhibidor selectivo de la bomba de protones géstrica, dado que acttia
blogueando el peso final del bombeo de H. Este efecto es dosis dependiente.
Indicaciones y modo de empleo:
Se recomienda admini I Efa’, preferibl sin alimentos; antes de una
comida, por la mafiana, tragando las capsulas enteras con medio vaso de agua. Las capsulas no
deben masticarse ni triturarse.
En el caso de nifios o pacientes que no puedan tragar la capsula, la misma puede abrirse y
tomar los pellets con medio vaso de agua o suspendidos en 10 mL de agua sin gas. También
pueden emplearse jugos ligeramente acidos o compota de manzana, mezclando el contenido
de la capsula suavemente antes de tomarlo. Tomar inmediatamente o a lo sumo dentro de los
30 minutos de mezclado, agitando justo antes de beber y tomar lo que pudiera quedar,
arrastrandolo con medio vaso de agua.
Se pueden administrar antiacidos en forma conjunta con Omeprazol Efa’.
Omeprazol Efa’de10020 mg por capsula estén indicados para el tratamiento de:
Adultos:
- Ulcera géstrica y prevencion de su reaparicion.
- Ulcera duodenal y prevencion de su reaparicion. -
- fad por refluj 0 a (control del ardor de
estémago y otros sintomas asociados con el reflujo) y control a largo plazo de
la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada.
- Ulceras gastricas o duodenales asociadas a los AINEs y su prevencion.
- Erradicacion de Helicobacter pylori en tlceras pépticas asociado con
antibioticos apropiados.
- Esofagitis por reflujo a corto plazo.
- Condiciones hipersecretoras patoldgicas (e].: sindrome de Zollinger-Ellison,
adenomas enddcrinos multiples, mastocitosis sistémica).

Cada cdpsula con microgranulos
gastrorresistentes contiene:
Omeprazol: 10 mg

Excipientes cs.

OMEPRAZOL EFA

de 8 semanas. Si el paciente no responde al tratamiento, se puede administrar por 4 semanas

més. Si existiera recurrencia de los sintomas (ej. acidez) puede emplearse de 4 a 8 semanas

mas.

Reacciones adversas:

Omeprazol, al igual que los otros inhibidores de la bomba de protones tiene posibles

reacciones adversas, que se detallan a continuacion:

- Frecuentes (que afecta a entre 1y 10 de cada 100 personas): dolor de cabeza, dolor

abdominal, constipacion, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos, pélipos benignos de las

glandulas findicas, cefalea.

- Poco frecuentes (que afecta a entre 1y 10 de cada 1.000 personas): insomnio, parestesia,

somnolencia, mareos, vértigos, aumento de las enzimas hepticas, dermatitis, prurito, rash

cutdneo, urticaria, malestar general, edema periférico, fractura de cadera, mufieca, columna

vertebral.

- Raras: (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000 personas): leucopenia, trombocitopenia,

hiponatremia, reacciones de hipersensibilidad (fiebre, angioedema, shock anafilactico),

agitacion, confusion, depresion, alteracion del gusto vision borrosa, broncoespasmo,
lad de boca, itis, candidiasi: |, hepatitis con o sin ictericia,

alopecia, fotosensibilidad, artralgia, mialgia, nefrms intersticial, aumento de la transpiracion.

- Muy raras (que afecta a menos de 1 cada 10.000 personas): agranulocitosis, pancitopenia,

agresividad, alucinaciones, insuficiencia hepitica, encefalopatia en pacientes con

Jad hepatica preexi: eritema i sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica, debilidad muscular, ginecomasti
- De frecuencia no conocida (no se puede estimar en funcion de los datos obtenidos):

. d Eniento Posologia Duracion
+ Bebés de 1 mes amenos de 1 afio: estado de curacion de: o
. P ) . 28 semana
¢ Tratamiento a corto plazo de esofagitis erosiva producida por reflujo A cortol plazo de pudiendol p,don;a,se
. esofagitis erosiva 4 semanas més,
Mgas!roesofaglco. . producde por eflujo P pord semanas
«Nifios mayores de 1 afio: geswoesofigico deacidezpuede
i ; " i i flagnosticada por utilizarse el producto
0 TratamlenFo.de I§ aqdesz otros sintomas asociados al reflujo endoscopla urante 4 a6 somanss
gastroesofégico sintomatico, més
¢ Tratamiento a corto plazo de esofagitis erosiva producida por reflujo o 20 mg una vezal dia. ) )
- L L Esofagitis erosiva (en pacientes con No existen estudios
gastroesofégico y prevencion de su reaparicion. idaareflujo insuficiencia hepética del empleo por més
gastroesofagico seaconseja utilizar deafio
10mg)
Posologi Dosisnicial
Segun prescripcion médica. En todos los casos se debe administrar la menor dosis eficaz 60"?;‘::“:':2:'3&3_
posible. sedebe adecuar
al paciente. Dosis
superiores a80mg
Adultos: Alargo plazo de debenadministrarse
W I;Z’r‘se'gg‘sfas en dosis divididas.
H = 5 i i6 - Algunos pacientes
Tratamiento de: Prevencion de: Posologia Duracién patologicas penealssgin
Zollinger-Ellson ha
Acortoplazode 2 cépsulas juntas de Durante4a o tmadoopor
Ulcera 20 mg una vezal dia 8semanas més de 5 anos. Sehan
géstrica benigna administrado hasta
En pacientes con 120mg repartidosen
mala respuesta
Lareaparicion de terapéutica: 20mg ) Terapiatriple:
tlceragastrica unavezaldia, sies 1 ‘3".;“',3 de z;) mg “"I‘éa,dsc"" dos
necesario se puede |0d?n“ IC:(SIC:;)[; V§CES al b lia urange
aumentarad0mg Erradicacion de Jo dias. y s adicionales en pacientes
Helicobacter pylori
Lamayoria delos para reducir el iesgo Terapiadoble
pacientes sanan de tilceras duodenales 2 capsulas de 20 mg juntas 1 vez al dia asociado
Acorto plazo de ) ontro de et recurrentes conunantibictico 3 veces l dia durante 14 dias.
tlceraduodenal 20mg una vezal dia I uellos pacientes con Ulcera
activa semanas, algunos presente al inicio del tratamiento se
pueden requerir recomienda continuar con 1 capsula de
4semanas més 20 mgal dia durante 14 dias.
Dell icion de e i
lcera duodenal 20mg navez al Nifios:
en pacientes con . Mantenimiento ) )
H.pylori negativo o tratamiento puede Tratamientode: | del estado de Edad: Pesocorporal: | Posologia Duracién
aumentarse la dosis a curacién de:
sino es posible su :
f 40mg unavezal dia
eliminacion 10a menos 10m Hastad
Reflujo de20Kg Tvorba fasta 4 semanas.
Ajuste individual, si '“eggge 4semanas gastroesofagico 1a16ao0s
Enfermedad porreflujo pueden responder bien con20mgnose sintomético 20kg 20mg .
gastroesofdgico 210020mg unavez controlanlos sintomas enadelante 1vezal dia lasta 4 semanas.
sintomético aldia serequiere ye—evaluaclon
médica 10amenos 10m
de20Kg 1vezaldia
En enfermedad por ~ 1omg, ) Durnteda
1a16afios
) 8semanas. ()
curada, controlalargo hasta 20-40 mg una Esofagitis 20kg 20mg
plazo vezaldia erosiva enadelante 1vezaldia
- producida por
Ulceras gésticasy e qeneral durante eflijo
duodenales asociadas 20mg unavezal dia ge gastroesofégico
aAINEs “4a8semanas Tmesa 10Kg 10m s
menosdeTano | enadelante 1vezaldia asta b semanas.
Ulceras géstricas y
duodenales asociadas
a AINE en pacientes
deriesgo (>60 afios, ; 10a menos 10mg No existen
antecedentes de 20mgunavezal dia o olagits A de20Kg Tvezalda | ostudiosdesu
tlceragastrica o areflujo 1al16arios ok
duodenal, antecedentes gastroesofagico 20Kg 20mg alld delos
ia enadelante 1vezaldia 12meses
gastrointestinal
superior) (*) En pacientes con esofagitis erosiva no se ha establecido la eficacia mas allé del

hij ia asociada con hipopotasemia, hipopotasemia grave que
puede producir hlpocalcemla colitis microscépica, lupus eritematoso cutédneo subagudo.
Precauciones:
En caso de i iento de
deben ser controlados por el médico tratante.
En caso de insuficiencia hepatica atenerse a la prescripcion médica. En caso de sospecha de
que exista cualquier sintoma de alarma (pérdida significativa e involuntaria de peso, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de Ulcera
gastrica; se debe descartar la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede
aliviar los sintomas y retrasar el diagnéstico.
Se han reportado casos de neffitis intersticial en pacientes que toman inhibidores de la
bomba de protones, incluyendo Omeprazol. Puede ocurrir en cualquier momento del
tratamiento y es atribuido a una reaccion de hipersensibilidad idiopética.
La disminucion de la acidez gastrica que producen los inhibidores de la bomba de protones
puede aumentar el recuento de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastromtestlnal por lo que puede haber un pequeiio aumento de infecciones
producidas por Sal llay C: lobacter; en pacientes hospitalizado:
tamblen las producidas por Clostridium difficile. En el caso de nifios que requieran un
I es rec jable monitorear el nivel sérico de vitamina B12. La
terapia con mhnbndores de la bomba de protones, sobretodo en pacientes que reciben altas
dosis y por largos periodos de tiempo (més de 1 afio), podria aumentar ligeramente el riesgo
de fractura de cadera, mufieca y columna, en mayor medida en personas de edad avanzada o
en presencia de otros factores de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deberdn
seguir un tratamiento adecuado. Deben ser administrados con precaucion en pacientes que
tengan hipocalcemia o hipoparatiroidismo. En los pacientes con aclorhidria se encuentra
disminuida la absorcion de Calcio.
En pacientes que utilizan inhibidores de la bomba de protones han sido reportados
casos de hi ia luego de 3 meses de tratamiento y se ha dado mas

o utilizacion por periodos prolongados,




