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DISPOSICION Ne 637 C

07 AGO 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-000297-15-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA ARISTON
S.A.I.C., solicita la aprobacién de informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada SOLUGASTRIL / ESOMEPRAZOL
MAGNESICO TRIHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO
21,5 mg (equivalente a 20 mg de Esomeprazol) ESOMEPRAZOL
MAGNESICO TRIHIDRATO 43 mg (equivalente a 40 mg de Esomeprazol),
aprobada por Certificado N© 57.100.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/0 rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N©°
6077/97.

Que a fojas 88 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacidn y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14. "

Por ello:

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

ARTICULO 1°. - Autorizase la informacion para el paciente presentado
para la Especialidad Medicinal denominada SOLUGASTRIL / ESOMEPRAZOL
MAGNESICO TRIHIDRATO, Forma farmacéutica vy concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDR;ATO
21,5 mg (equivalente a 20 mg de Esomeprazol) ESOMEPRAZOL
MAGNESICO TRIHIDRATO 43 mg (equivalente a 40 mg de Esomeprazol),
aprobada por Certificado N° 57.100 y Disposicion N© 2317/13, propiedad
de la firma QUIMICA ARISTON S.A.I.C., cuyos textos constan de fojas 58

a 87.
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ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 2317/13 la informacién para el paciente autorizada por las
fojas 58 a 67, de las aprobadas en el articulo 12, los que integrardn el
Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pre:lsente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 57.100 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con la informacién para el paciente y Anexos,

girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000257-15-9

DISP;;ICION v 6370
./ S

Ing- ROGELIC LOPE‘Z
Adm'm\ntrador waciond
AL M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
|

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

N06370a los efectos de su anexado en el Certificado de

. Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N° 57.100 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma QUIMICA ARISTON S.A.I.C., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: SOLUGASTRIL / ESOMEPRAZOL

;

jMAGNESICO TRIHIDRATO, Forma farmacéutica vy concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO

21,5 mg (equivalente a 20 mg de Esomeprazol) ESOMEPRAZOL

- MAGNESICO TRIHIDRATO 43 mg (equivalente a 40 mg de Esomeprazol).

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2317/13. l

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014348-12-7. l
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Informacidn para el[-----=-=-c-mcmmcmmmaeanan Informacién  para | el
paciente. paciente de fs. 58 a| 87,
corresponde desglosar de
fs. 58 a 67.

Autorizacion antes mencionado.

. El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado) de

L :
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma QUIMICA ARISTON S.A.L.C., Titular del Certificado de

Autorizacién N° 57.100 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.........,del
07 AGO 2815

Expediente N© 1-0047-0000-000297-15-9

DISPOSICION N©
5370 |

Ifs M
&

ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN M.AT.



Prospecto: Informacion para el paciente
SOLUGASTRIL
ESOMEPRAZOL 20MG Y 40MG
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria
Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.
-Conserve este prospecto, ya que puede tener gue volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas aungue tengan ios mismos sintomas que usted, va que puede
perjudicaries. '

- St experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
iNnCluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ver seccion 4.

contenido del prospecto:

1. Qué es SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar SOLUGASTRIL comprimidos
recubiertos

3. COMO tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos

4, Posibles efectos adversos

5. conservacion de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos

6. Informacion adicional

1. QUE ES SOLUGASTRIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE UTILIZA.

SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos contiene un medicamento liamado
esomeprazol que pertenece a un grupo de medicamentos liamados
“inhibigores de la bomba de protones”. Estos funcionan reduciendo la
cantidad de acido que produce el estémagao.

SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos se utiliza para el tratamiento de los
siguientes trastornos:

Adultos vy adolescentes a partir de 12 anos de edad
¢ Enfermedad por refiujo gastroesofagico (ERGE). Se produce cuando el

acido del estdmago asciende por el eséfago (el tubo que va de la garganta al
estdmago) produciendo dolor, inflamacion y ardor.

M

Fe



» Ulceras en el estomago o parte superior del intestino (duodeno) que estén
infectadas por una bacteria llamada Helicobacter pylori. Si presenta este
trastorno, es probable gue su médico también ie prescriba antibidticos para
tratar la infeccion y permitir que cicatrice la ulcera.

Adultos

» Ulceras gastricas provocadas por medicamentos llamados AINE
{Antlinflamatorios no esteroideos). SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos
también pueden emplearse para prevenir ia formacion de ulceras si esta
tomando AINE.

¢ ACidez excesiva en el estdmago producido por un tumor en el pancreas
{sindrome de ZollingerEellison).

+ Tratamiento prolongado tras la prevencion de resangrado de ulceras con
Esomeprazol intravenoso.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR SOLUGASTRIL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

No tome SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos:
« Si es alérgico al esomeprazol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccidn 6).
» Si es alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la
bomba de protones (g]. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).
« Si estd tomando un medicamento que contenga neifinavir (utilizado en el
tratamiento de Ia infeccidn por VIH).
Si se encuentra en alguna de estas situaciones no tome SOLUGASTRIL
comprimidos recubiertos.
Si No esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
SOLUGASTRIL comprimigdos recubiertos.

Advertencias y precauciones }
Consulte a su meédico o farmaceéutico antes de empezar a tomar
SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos si:

*Tiene probiemas hepaticos graves.
*Tiene problemas renales graves.

SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos puede enmascarar 1os sintomas de
otras enfermedades. Por lo tanto, si se observa alguno de los siguientes
acontecimientos antes de tomar 0 mientras esté tomando SOLUGASTRIL
comprimidos recubiertos, contacte con su médico inmediatamente:

+ Pierde mucho peso sin razén y tiene problemas para tragar.

e Presenta dolor de estdmago o indigestion.

« COMienza a vomitar alimentos o sangre.
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« Las heces aparecen negras (manchadas de sangre).

Si le han prescrito SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos s610 cuando note
algun sintoma, debera contactar con su médico si los sintomas de su
enfermedad persisten o cambian.

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como SOLUGASTRIL
comprimidos recubiertos, especialmente durante un periodo de mas de un
ano, puede aumentar ligeramente el riesgo de gue se fracture la cadera,
muneca o columna vertebral. Informe a su médico si tiene usted
osteoporosis o si esta tomando corticosteroides (que pueden aumentar el
riesgo de osteoporosis).

Toma de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos con otros
medicamentos

Informe a su meédico o farmacéutico si esta utilizando o ha utiiizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Esto
€s porgue SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos puede afectar a la forma
en que algunos medicamentos actlan y algunos medicamentos pueden
influir sobre el efecto de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos.

NO tome SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos si esta tomando un
medicamento gue contenga nelfinavir (utilizado para el tratamiento de la
infeccion por VIH).

Informe a su médico si estad utilizando alguno de los siguientes

medicamentos:

o Atazanavir (utilizado para el tratamiento de la infeccion por ViH).

» Clopidogrel (utilizado para la prevencién de codgulos de sangre).

e Ketoconazol, itraconazol ¢ voriconazol (para las infecciones producidas por
hongos).

e Erlotinib (utilizado en el tratamiento del cancer).

« Citalopram, imipramina, clomipramina {para el tratamiento de la ¥
depresién). ‘
» Diazepam (utilizado para el tratamiento de la ansiedad, como relajante
muscuiar o para la epilepsia).

* Fenitoina {para la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su medico

necesitara controlar cuando empieza ¢ cuando termina de tomar

SOLUCGASTRIL comprimidos recubiertos.

+» Medicamentos que se utilizan para hacer la sangre mas fluida tales como
warfarina. Puede que su médico necesite controlar cuando empieza o

cuando termina de tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos. .
« Cilostazol (utilizado para el tratamiento de fa claudicacién intermitente -

dolor en las piernas al caminar causado por un bombeo sanguineo l
insuficiente).

o Cisaprida (utilizado para la indigestién v ardor de estomago).

« Digoxina (utilizada para problemas cardiacos).

e Metotrexato (medicamento quimioterapico utilizado a dosis altas en el
tratamiento del cancen) - si esta tomando dosis altas de metotrexato, su ;
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médico puede interrumpir temporaimente su tratamiento con SOLUGASTRIL
comprimidos recubiertos

¢ Tacrolimus (trasplante de 6rganos).

¢ Rifampicina (utilizada para el tratamiento de ia tuberculosis).

e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) {utilizada para tratar la
depresion).

Si su médico le ha prescrito l1os antibidticos amoxicilina y claritromicina
ademas de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos para tratar las ulceras
Provocadas por Helicobacter pylori, €5 muy importante que comunigue a su
médico si esta tomando cualquier otro medicamento.

Toma de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos con alimentos y
bebidas
Puede tomar 10s comprimidos con alimentos o con el estdmago vacio.

Embarazo y lactancia

Antes de tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos, consuite a su
medico si esta embarazada o intentando quedarse embarazada. Consulte
con su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Su
médico decidira si puede tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos
durante este periodo.

Se desconoce si SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos pasa a ta leche
materna. Por lo tanto, no se debe tomar SOLUGASTRIL comprimidos
recubiertos durante Ia lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No es probable gue SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos afecte a su
capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de SOLUGASTRIL _
comprimidos recubiertos |
Los comprimidos de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos contienen !
lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento. SOLUGASTRIL
también puede producir reacciones alérgicas porque contiene Amaranto.

3. COMO TOMAR SOLUGASTRIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. i

comprimidos recubiertos indicadas por su médico. Consulte a su meédico o

Siga exactamente las instrucciones de administracion de SOLUGASTRIL ‘
farmacéutico si tiene dudas.

e NO se recomienda el uso de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos en
hifos menores de 12 aios.
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» Si toma este medicamento durante un periodo largo de tiempo, su médico
necesitara reaiizar un seguimiento (especialmente si 1o toma durante mas de
un ano.

. Si’su me’dico le ha indicado gue tome este medicamento so6lo cuando note
algun sintoma, informe a su médico si 1os sintomas cambian.

Toma de este medicamento

* Puede tomar 1os comprimidos a cualquier hora del dia.

* Puede tomar tos comprimidos con alimentos 0 con el estdmago vacio.
« Trague [os comprimidos enteros con un vaso de agua. No mastique ni
triture [0s comprimidos.

Cuanto tomar !
* SU meédico le habra indicado cuantos comprimidos debe tomar y cuando
tomarlos. Esto dependera de su situacion, edad y el funcionamiento de su
higado.

» L as dosis habituales se indican a continuacion.

Para el tratamiento del ardor provocado por la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE):

Adultos y ninos a partir de 12 anos de edad:

» Si sumédico ha determinado que su es6fago estd ligeramente afectado, 13

dosis habitual es 40 mg al dia durante 4 semanas. Su médico puede indicarle

gue tome la misma dosis durante otras 4 semanas si su eséfago no ha

cicatrizado atin.

¢ Una vez haya cicatrizado el eséfago, 1a dosis habitual es de un comprimido
recubierto de SOLUGASTRIL 20 mg una vez al dia.

* Si su esdfago no estd afectado, la dosis habitual es de un comprimido

recubierto de SOLUGASTRIL 20 mg una vez al dia. Una vez gue su afeccion

hava sido controlada, es posible gue su médico le indique que tome su

medicina sélo cuando note algdn sintoma, hasta un maximo de un

comprimido recubierto de SOLUGASTRIL 20 myg cada dia. .
* Si tiene problemas graves de higado, puede gue su medico le prescriba |
una dosis menor.

Para el tratamiento de uiceras provocadas por infeccion de Helicobacter
pylori y evitar su reaparicion:

s Adultos y adolescentes a partir de 12 ahos de edad: 1a dosis habitual es un
comprimido recubierto de SOLUGASTRIL 20 mg dos veces al dia durante una
semana.

e Su médico también le prescribira antibidéticos conocidos como, por
ejemplo, amaoxicilina y claritromicina.

Para el tratamiento de tilceras gastricas provocadas por AINE
{Antiinfiamatorios no esteroideos):

e Adultos a partir de 18 afios de edad: la dosis habitual es un comprimido
recubierto de SOLUGASTRIL 20 myg una vez al dia durante 4 a 8 semanas.

|
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Para prevenir dlceras gastricas si esta tomando AINE
(Antiinflamatorios no esteroideos):

* AGUItOS a partir de 18 afios de edad: 1a dosis habitual es un comprimido
recubierto de SOLUGASTRIL 20 mg una vez al dia.

Para el tratamiento de la acidez excesiva en el estomago provocada
por un tumor en el pancreas (sindrome de 2ZollingerEllison):

* Adultos a partir de 18 afios: 1a dosis habitual es SOLUGASTRIL 40 mg dos
veces al dia.

* SU meédico ajustara la dosis de acuerdo a sus necesidades y también
decidira durante cuanto tiempo debe tomar este medicamento. La dosis
maxima es de 80 mg dos veces al dia.

Si toma mas SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestidn accidental o intencional, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico, concurra al hospital mas
gcercano 0 comuniguese con 10s Centros de Toxicologia HOSPITAL DE
PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011} 4962-6666/2247 . HOSPITAL A POSADAS
{011) 4654-6648/4658-7777. HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (eX Casa Cunaj, Tel.:
(011) 4300-2115 HOSPITAL FERNANDEZ (011) 4808-2655/4801-7767 indicando el
producto v la cantidad ingerida.

Si interrumpe el tratamiento con SOLUGASTRIL comprimidos
recubiertos

consulte con su medico antes de suspender el tratamiento. Si ha olvidado
tomar varias dosis consulte a su médico para que le indigue la pauta de
dosificacion a seguir hasta alcanzar su dosis de mantenimiento. Si tiene
cualguier otra duda sobre este producto pregunte a su médico o
farmaceéutico.

Si olvido tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos

* Si usted olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No
obstante, si faita poco tiempo para su siguiente toma, no tome la dosis gue
olvida.

* NO tome una dosis doble (dos dosis a 1a vez) para compensar fa dosis
olvidada.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Al igual que todos 10s medicamentos, SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos
puede producir efectos adversos, aungque no todas [as personas los sufran.

Si observa alguno de los siguientes efectos adversos graves, deje de.
tomar SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos y contacte con un médico
inmediatamente:
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* Una repentina dificultad para respirar, hinchazén de labios, iengua y
garganta o cuerpo en general, erupcion cutanea, desmayos o dificultad al
tragar (reaccion alérgica grave).

e Enrojecimiento de la piel con ampollas o descamacion. También pueden
aparecer ampollas importantes y sangrado de 1os labios, 0jos, boca, narizy
genitales. Podria tratarse de un “Sindrome de StevensJohnson” o “necrdlisis
epidérmica toxica”.

* Piel amarilia, orina oscura y cansancio gue pueden ser sintomas de
problemas hepaticos.

Estos efectos son raros, gue aparecen entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes.
Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)

e Dolor de cabeza.

e Efectos sobre el estdmago o intestino: dolor de estdmago, estrefimiento,
diarrea, gases (flatulencia).

¢ Nauseas o vomitos.

Poco frecuentes (Entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)

* Hinchazon de pies y tobillos.

e Alteracidn del suefio (insomnio).

« Mareo, sensacion de hormigueo y entumecimiento, somnolencia.

« Sensacién de vértigo.

* Boca seca.

e Alteracion de los analisis de sangre que determinan el funcionamiento del
higado.

e Erupcion cutanea, urticaria, picor de piel.

» Fractura de cadera, muieca o columna vertebral (i se usa SOLUGASTRIL

comprimidos recubiertos a dosis altas y durante un periodo largo)

Raros (Entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)

* Trastornos de la sangre tales como disminucion del numero de céluias
blancas o plaguetas. Esto puede provocar debilidad, hematomas o aumentar
ta probabilidad de infecciones.

« Niveles bajos de sodio en sangre. Esto puede provocar debilidad, vémitos y
calambres.

» Agitacion, confusion o depresion.

» Alteracion del gusto.

+ Trastornos oculares tales como vision borrosa.

* Sensacion repentina de falta de aire o dificultad para respirar
{broncoespasmo).

» Inflamacidn en el interior de 1a boca.

« Una infeccion conocida como “candidiasis” que puede afectar al esoéfago y
que esta causada por un hongo.

* Problemas hepaticos incluyendo ictericia que puede provocar piel
amarillenta, orina oscura y cansancio.
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» Pérdida del cabello {alopecia).

e Dermatitis por exposicion a la luz solar.

» Dolor en ias articulaciones (artralgia) o dolor muscular (mialgia).
» Sensacion general de malestar v falta de energia.

e« AUmento de la sudoracion.

Muy raros (En menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

+ Cambios en el nimero de células en sangre, incluyendo agranulocitosis
{disminucion del numero de glébulos blancos).

s Agresividad.

+ Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

« Trastornos del higado que pueden llevar a una insuficiencia hepatica o
inflamacion del cerebro.

« Aparicion repentina de erupcidn cutanea grave, ampollas 0 descamacion
de la piel. Estos sintomas pueden ir acompafados de fiebre alta y dolor en
las articulaciones. (Eritema multiforme, Sindrome de StevensJohnson,
Necrdlisis epidérmica tdxica).

* Debilidad muscular.

e Trastornos renales graves.

* Aumento del tamano de las mamas en hombres.

En casos muy raros, SOLUGASTRIL puede afectar a los glébulos blancos
provocando una deficiencia inmunitaria. Si tiene una infeccién con sintomas
como fiebre con un empeoramiento grave del estado general 0 fiebre con
sintomas de una infeccién local como dolor en el cuello, garganta, boca o
dificultad para orinar, debe consultar a su médico lo antes posible para
descartar una disminucion del numero de globulos blancos (agranutocitosis)
mediante un andlisis de sangre. ES |mportante que, en este caso, informe
sobre su medicacion. .

Frecuencia no conocida (Ia frecuencia no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)
* Inflamacién en el intestino {(puede dar lugar a diarrea).

Si usted esta en tratamiento con SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos
durante mas de tres meses, s posible que sus niveles de magnesio en la
sangre disminuyan. Los niveles bajos de magnesio pueden manifestarse
como fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacion,
convulsiones, mareos o aumento del ritmo cardiaco. Si usted tiene alguno de
estos sfintomas, informe a su meédico de inmediato. Los niveles bajos de
magnesio también pueden llevar a una reduccion en los niveles de potasio o
de calcio en la sangre. Su médico podria decidir llevar a cabo analisis
periédicos para controlar sus niveles de magnesio.

NO se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Es probable que no
presente ninguno de ellos. Si considera que alguno de los efectos adversos

gue sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en

este prospecto, informe a su meédico o farmacéutico.
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Comunicacién de efectos adversos '
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, |
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

Informacidn a profesionales y usuarios:; 0800-222-7478

Sitio web; www.laboratoric-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina web de la ANMAT:;
http://'www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE SOLUGASTRIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Conservar por debajo de 30°¢. Almacenar en su envase original.

NoO utilice SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos después de la fecha de
vencimiento que aparece en el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo
dia del mes gue se indica.

—_——_—————r

Los medicamentos no se deben tirar por 10s desaglies ni a la basura. En casc
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de 10s envases y de
10s medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medioc ambiente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
6. INFORMACION ADICIONAL.

composicion de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos:

El principio activo de SOLUGASTRIL comprimidos recubiertos es el
Esomeprazol magnésico trihidrato.

Cada comprimido recubierto de SOLUGASTRIL 20mg contiene:

Esomeprazol (como Magnésico trihidrato) 20,00mg

Los demas componentes son:

Lactosa 72,50mg, Crospovidona 7,50mg, Carbonato de sodio 5,00mg, Silice
coloidal 0,50mg, Povidona 7,50mg, Glicolato sodico de aimiddn 7,50mg,
Celulosa microcristalina 125,25mg, Estearato de magnesio 2,50mg, HPMC 2910
4,50mg, Polietilenglicol 400 0,60mg, Didxido de titanio 7,20mg, Copolimero
del acido metacrilico Tipo € 12,40mg, Didxido de silicio coloidai 0,40mg,
Trietilcitrato 1,50mg, Talco 11,50mg, Bicarbonato de sodio 0,30mg, Laca
amaranto (24-26 %) 15,00mg.

A
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Cada comprimido recubierto de SOLUGASTRIL 40mg contiene:
Esomeprazol (como Magnésico trihidrato) 40,00mg
Los demas componentes son:

Lactosa 145,00mg, Crospovidona 15,00mg, Carbonato de sodio 10,00mg, Silice
coloidal 1,00mg, Povidona 15,00my, Glicolato sodico de aimiddn 15,00mg,
Celulosa microcristalina 250,50mg, Estearato de magnesio 5,00mg, HPMC 2910
9,00mg, Polietilenglicol 400 1,20mg, Didxido de titanio 14,40mg, Copolimero
del acido metacrilico Tipo C 24,80mg, Didxido de silicio coloidal 0,80mg,
Trietiicitrato 3,00mg, Talco 23,00mg, Bicarbonato de sodio 0,60mg, Laca

amaranto (24-26 %) 30,00mg.

PRESENTACIONES:

SOLUGASTRIL 20MG: Envases conteniendo 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo ios dos ultimos para uso hospitalario.

SOLUGASTRIL 40MG: Envases conteniendo 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo fos dos ultimos para uso hospitalario.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° 57100
Direceidn Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.ALC. O'Conner 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Peia. de

Buenos Aires.
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