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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9817-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2022-105777188-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2022-105777188-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos para la Especialidad Medicina denominada GASTEC / OMEPRAZOL, Forma
Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS / OMEPRAZOL 10 mg, 20 mg, 30 mg y 40 mg; aprobada por
Certificado N° 38.989.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. propietaria de la Especiaidad
Medicina denominada GASTEC / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS /



OMEPRAZOL 10 mg, 20 mg, 30 mg y 40 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento | F-2022-
117849720-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.989, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto interno
GASTEC
OMEPRAZOL
10 mg, 20 mg, 30 mg y 40 mg
Capsulas
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:
GASTEC 10 mg
Cada capsula contiene:

Omeprazol 10 mg
Manitol 80,75 mg
Ftalato de metilhidroxipropilcelulosa 12,1 mg
Lactosa anhidra 4 mg
Metilhidroxipropilcelulosa 4 mg
Hidroxipropilcelulosa 3 mg
Celulosa 2 mg
Alcohol cetilico 500 mcg
Fosfato disédico dihidrato 400 mcg
Lauril sulfato de sodio 250 mcg

GASTEC 20 mg
Cada capsula contiene:

Omeprazol 20 mg
Manitol 161,5 mg
Ftalato de metilhidroxipropilcelulosa 24,2 mg
Lactosa anhidra 8 mg
Metilhidroxipropilcelulosa 8 mg
Hidroxipropilcelulosa 6 mg
Celulosa 4 mg
Alcohoal cetilico 1 mg
Fosfato disédico dihidrato 800 mcg
Lauril sulfato de sodio 500 mcg
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GASTEC 30 mg

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes contiene:

Omeprazol 30 mg
Manitol 242,25 mg
Ftalato de metilhidroxipropilcelulosa 36,3 mg
Lactosa anhidra 12 mg
Metilhidroxipropilcelulosa 12 mg
Hidroxipropilcelulosa 9mg
Celulosa 6 mg
Alcohol cetilico 1,5mg
Fosfato disédico dihidrato 1,2 mg
Lauril sulfato de sodio 0,75 mg

GASTEC 40 mg

Cada capsula contiene:
Omeprazol 40 mg
Manitol 323 mg
Ftalato de metilhidroxipropilcelulosa 48,4 mg
Lactosa anhidra 16 mg
Metilhidroxipropilcelulosa 16 mg
Hidroxipropilcelulosa 12 mg
Celulosa 8 mg
Alcohol cetilico 2mg
Fosfato disédico dihidrato 1,60 mg
Lauril sulfato de sodio 1mg

Accion terapéutica:
Agente antiacido, antiulceroso. Inhibidor de la bomba de protones.
Cédigo ATC: A02 BC 01

Indicaciones:
GASTEC esta indicado en el tratamiento de:
e Ulcera duodenal en adultos.

e Ulcera gastrica en adultos.
IF-2022-117849720-APN-DERM#ANMAT
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e Tratamiento de la ulcera péptica relacionada a Helicobacter pylori, asociado con
antimicrobianos (esquema doble o triple) en adultos.

e Esofagitis por reflujo en adultos y nifios.

¢ Reflujo gastro-esofagico sintomatico en adultos y nifios.

e Sindrome de Zollinger-Ellison en adultos.

e Pacientes en riesgo de aspiracion del contenido gastrico durante la anestesia

general/profilaxis de la aspiracién acida.

Accion farmacoldgica:

Es un derivado sulfonamida sustituido. EI Omeprazol inhibe selectivamente la bomba
de hidrogeniones en la célula parietal gastrica, reduciendo asi la secrecion de acido
clorhidrico, tanto basal como estimulado, independientemente del tipo de estimulo.

Por este mecanismo disminuye la secrecién acida gastrica y aumenta el pH gastrico.

Farmacocinética:

Se absorbe rapidamente por el tracto intestinal, se distribuye en los tejidos
particularmente en las células gastricas parietales. La unién a proteinas plasmaticas
es alta de aproximadamente el 95%.

El metabolismo es hepatico.

El comienzo de su accién es de una hora, luego de su ingesta, con un pico de
concentraron maxima entre 30 minutos a 3,5 horas.

La vida media es de 30 minutos a 1 hora con funcién hepatica normal pero en
enfermedad hepatica cronica se prolonga a 3 horas.

La accidn inhibitoria de la secrecion acida gastrica se mantiene aproximadamente
durante 24 hs y el efecto maximo se obtiene en 4 dias de tratamiento.

Se elimina 72 a 80% por orina y 18-23% en heces.

No es dializable debido a su alta unién a proteinas plasmaticas.

Posologia orientativa y modo de uso:

La posologia y duracién del tratamiento debe ser ajustada individualmente segun

criterio médico y tipo de afeccion.
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Posologia:

Adultos

Se recomienda administrar la dosis de GASTEC por la mafana. La capsula debe ser
ingerida entera sin masticar con liquido.

Si fueran necesarias dosis superiores a 80 mg, la dosis diaria debera fraccionarse en
dos tomas. En este caso, las capsulas deben ingerirse antes de las comidas (por
ejemplo, antes del desayuno o de la cena).

- Ulcera duodenal: 1 capsula de GASTEC 20 mg por dia durante 2-4 semanas.

En casos severos o de recurrencia la dosis puede incrementarse a 40 mg (GASTEC
40 mg) diarios durante 4 semanas.

Para prevencion de recaidas: 1 capsula de GASTEC 10 mg por dia de ser
necesario, la dosis se puede aumentar a 20 mg una vez por dia.

- Ulcera gastrica: 1 capsula de GASTEC 20 mg durante 4-8 semanas.

En casos severos o de recurrencia la dosis puede incrementarse a 40 mg diarios
durante 8 semanas.

Para prevencion de recaidas: 1 capsula de GASTEC 20 mg por dia. De ser
necesario, la dosis se puede aumentar a 40 mg (Gastec 40 mg) una vez por dia.

- Esofagitis: 1 capsula de GASTEC 20 mg por dia durante 4 semanas; segun los
resultados puede indicarse un segundo periodo de tratamiento de 4 semanas con la
misma dosis.

En casos de esofagitis por reflujo severo, la dosis es de 1 capsula de GASTEC 40
mg por dia durante 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento para pacientes con esofagitis curadas: 1 capsula de
GASTEC 10 mg una vez por dia. De ser necesario, la dosis se puede aumentar a
20-40 mg una vez por dia.

- Enfermedad gastroesofagica sintomatica por reflujo: 1 capsula de GASTEC 20
mg por dia. Se puede ajustar la dosis ya que el alivio es rapido a 1 capsula de
GASTEC 10 mg por dia.

- Profilaxis de aspiracion acida: 1 capsula de GASTEC 40 mg la tarde previa a la
cirugia y repetir la dosis 1-4 horas antes de la cirugia.

- Sindrome de Zollinger-Ellison: Dosis inicial sugerida: 60 mg por dia (dos
capsulas de 30 mg).

Dosis de mantenimiento: Entre 80 y 120 mg. Con dosis mayores de 80 mg debe

dividirse en dos tomas diarias.
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- Pacientes con insuficiencia hepatica: se recomienda no exceder la dosis de 20

mg por dia.

- Tratamiento para erradicaciéon del Helicobacter pylori: Considerando que las

Ulceras pépticas (gastrica y duodenal) presentan una incidencia de infeccion por

Helicobacter pylori de 95 y 70% respectivamente es conveniente determinar la

presencia de la bacteria antes de iniciar un tratamiento antiulceroso.

En pacientes Helicobacter pylori positivos los esquemas terapéuticos son los

siguientes:

Terapia triple:

e 20 mg de GASTEC con 1 g de Amoxicilina y 500 mg de Claritromicina 2 veces
por dia durante una semana; y/o

e 20 mg de GASTEC con 250 mg de Claritromicina y 500 mg de Metronidazol, 2
veces por dia, durante 1 semana.

Terapia doble: GASTEC 20 mg y Amoxicilina 1 g 3 veces por dia durante 2

semanas. Si la evaluacion de Helicobacter pylori, luego de un régimen rapido de una

semana es positiva, se puede repetir el tratamiento.

- Uso con Clopidogrel: evitar el uso de dosis de 80 mg de omeprazol con

clopidogrel porque a dosis altas el omeprazol disminuye la actividad farmacol6gica

de clopidogrel.

Pediatria

Para el tratamiento del reflujo gastroesofagico sintomatico, la esofagitis por reflujo y
el tratamiento de mantenimiento para pacientes con esofagitis curadas, la dosis
diaria recomendada para pacientes de 2 a 16 afios es la siguiente:

Peso del Paciente Dosis diaria de omeprazol
10 <20 kg 10 mg
2 20 kg 20 mg

Alternativamente, cuando los pacientes no puedan tragar la capsula entera, se
puede abrir la capsula y verter su contenido en una cucharada de puré de manzana.
Mezclar bien y luego ingerir sin masticar con un vaso con agua. La mezcla de puré

de manzana y omeprazol es para ingerir en el acto, no debe ser almacenada.
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Contraindicaciones
¢ Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente de la férmula.

¢ Insuficiencia hepatica cronica.

Advertencias:

Tomar la medicacion inmediatamente antes de las comidas preferentemente a la
mafana.

Tomar la capsula entera sin masticar.

Respetar la dosis y el tiempo indicado de tratamiento.

Puede utilizarse con antiacidos para ayudar a disminuir el dolor al comienzo del
tratamiento.

Cada frasco contiene dos capsulas desecantes de silicagel (no ingerir).

Precauciones:

Se ha observado gastritis atrofica en tratamientos prolongados con Omeprazol.

En caso de ulcera gastrica se recomienda verificar la benignidad de la lesion antes
de iniciar el tratamiento.

En pacientes con insuficiencia hepatica se aconseja disminuir la dosis.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar GASTEC.:

e sialguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un
medicamento similar a GASTEC para reducir la acidez de estébmago.

e Si sufre una erupcion cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al
sol, consulte a su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario
interrumpir el tratamiento con GASTEC. Recuerde mencionar cualquier otro
sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

Interacciones medicamentosas:
Debido a su accion de aumentar el pH gastrico, el uso concomitante de Omeprazol

puede disminuir la absorcién de ampicilina, sales de hierro o ketoconazol.
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Debido a la utilizacion del sistema enzimatico del citocromo P450, Omeprazol,
principalmente a dosis altas, puede interferir en el metabolismo de anticoagulantes
orales, diazepam y fenitoina con el consecuente aumento de los niveles plasmaticos
de estos medicamentos.

Depresores de la médula 6sea: se pueden incrementar sus efectos leucopénicos o
trombocitopénicos por lo cual en el uso conjunto se debe realizar un monitoreo
hematolégico adecuado.

La concentracion de Omeprazol y Claritromicina aumentan cuando se administran

juntos.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio:

Omeprazol, potencialmente, puede aumentar los valores séricos de fosfatasa
alcalina, TGO, TGP. También se ha descripto aumento de los valores séricos de
gastrina.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS)

Los inhibidores de la bomba de protones se asocian a casos muy
infrecuentemente de LECS. Si se producen lesiones, especialmente en zonas
de la piel expuestas al sol. acompaiadas de artralgia, el paciente debe solicitar
asistencia médica rapidamente y el profesional sanitario debe considerar la
interrupcion del tratamiento con Gastec. EI LECS después del tratamiento con
un inhibidor de la bomba de protones puede aumentar el riesgo de LECS con
otros inhibidores de la bomba de protones
Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:

En estudios realizados en animales a dosis 4 a 352 veces mayores a las utilizadas
en humanos se observo la aparicion de tumores gastricos carcinoides y de las
células enterocromafines. Este efecto estaria relacionado al aumento de gastrina

con altas dosis de inhibidores de la bomba de protones.

Embarazo-Efectos teratogénicos:

No se han realizado estudios bien controlados en humanos durante el embarazo.

En ratas prefadas altas dosis de Omeprazol han causado fetotoxicidad,
embrioletalidad e interrupcién del embarazo.

Su uso durante el embarazo debe considerar su necesidad efectiva.
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Lactancia:
Se desconoce si Omeprazol se elimina por leche materna humana por lo cual no se

recomienda su uso durante la lactancia.

Pediatria:

La seguridad y efectividad de su uso en menores de 2 afios no ha sido establecida.

Ancianos:
No se describen diferencias de Omeprazol relacionadas con la edad; no es

necesario adecuar la dosis.

Reacciones adversas:
Generalmente son leves y reversibles y no siempre se puede establecer la
causalidad del Omeprazol en los efectos adversos.

Dermatolégicas: ocasionalmente prurito o rash; rara vez fotosensibilidad, eritema

multiforme, purpura y/o petequias, dermatitis, urticaria, angioedema, alopecia,
xerodermia/hiperhidrosis.
Frecuencia no conocida: Lupus eritematoso cutaneo subagudo

Aparato osteomuscular:; rara vez dolor muscular. Miastenia. Calambres musculares,

artralgias.

Sistema Nervioso Central: ocasionalmente cefaleas; rara vez vértigo, insomnio,

parestesias, trastornos psicolégicos como depresion, agitacion, alucinaciones,
apatia, confusion mental.

Hematoldgicas: rara vez neutropenia, pancitopenia, trombocitopenia, agranulocitosis,

anemia, leucocitosis.
Gastrointestinales: ocasionalmente puede presentarsediarrea, constipacion, dolores

abdominales, nauseas, vomitos, meteorismo, regurgitacion acida. Rara vez
pancreatitis, candidiasis bucal/esofagica, anorexia, colon irritable, decoloramiento de
la materia fecal, atrofia de la mucosa lingual, boca seca.

Se ha descripto la aparicion de pdélipos gastricos que fueron benignos y parcialmente
reversibles; reportes aislados de carcinoide gastroduodenal en pacientes con

sindrome de Zollinger-Ellison bajo tratamiento prolongado.
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Higado: Rara vez aumento de las enzimas hepaticas. Excepcionalmente se ha
reportado insuficiencia hepatica en pacientes con enfermedad hepatica previa.

Endocrinolégicas: se han descripto casos aislados de ginecomastia.

Metabdlicas: rara vez hiponatremia, hipoglucemia, aumento de peso.

Genitourinarias: rara vez nefritis intersticial, infeccién urinaria, polaquiuria,

micropiuria, proteinuria, hematuria, glucosuria, creatininemia elevada, dolor
testicular.
Cardiovasculares: Rara vez dolor o angina de pecho, taquicardia, bradicardia,

palpitaciones, aumento de la presion arterial, edema periférico.

Oculares: Rara vez visién borrosa, irritacién ocular, ojo seco.

Generales: rara vez reacciones de hipersensibilidad, tales como urticaria,
angioedema, hipertermia, broncoespasmo, shock anafilactico.

Casos aislados de edema periférico, sudoracion excesiva o disgeusia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Frecuencia «no conocida»: erupcion

cutanea, posiblemente con dolor en las articulaciones

En nifios se observdé con mayor frecuencia que en adultos, reacciones adversas

respiratorias y fiebre.

Sobredosis:

Puede presentarse vision borrosa, confusion, sudoracion, somnolencia, sequedad
bucal, cefaleas, rubefaccién nduseas, taquicardia.

El tratamiento orientativo sera sintomatico y de soporte clinico.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777”
"Mantener fuera del alcance de los nifios"
Conservar en lugar seco entre 15°y 30°C

Presentaciones:

GASTEC 10 mg: Envases con 10, 14, 15, 28, 30, 60 y 70 capsulas
GASTEC 20 mg: Envases con 10, 14, 15, 28, 30, 60 y 70 capsulas
GASTEC 30 mg: Envases con 10, 14, 15, 28, 30, 60 y 70 capsulas con

microgranulos gastrorresistentes.
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GASTEC 40 mg: Envases con 10,14, 20 y 28 capsulas.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.989

Director Técnico: Landsman, Gaston Lionel. Farmacéutico.
LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion y Acondicionamiento GASTEC / OMEPRAZOL 10, 20, 30 y 40 mg:
Santa Rosa 3775 B 1664 BVG Victoria, Pcia. de Buenos Aires. y/o Virgilio 844
C1407BQP, CABA y/o Remedios 5322/32 C1440AXL, CABA y/o Ruta Nacional N°8,
colectora Pilar Sur N° 3863, esquina Brasil, partido de Malvinas Argentinas, Porv. de
Bs. As.

Fecha ultima de revision: 13/09/2022
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