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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1172-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-135453463-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-135453463-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 e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
ESOGASTEC / ESOMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULAS DURAS /
ESOMEPRAZOL (como Esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg y 40 mg; aprobada por Certificado N°
56.237.

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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia 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 ESOGASTEC / ESOMEPRAZOL, Forma Farmacéuticay Concentracion: CAPSULAS
DURAS / ESOMEPRAZOL (como Esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg y 40 mg; € nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento 1F-2023-02785584-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente
obrante en € documento |F-2023-02785587-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 56.237, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto interno

ESOGASTEC
ESOMEPRAZOL 20 y 40 mg
Capsulas

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Composicion:
Cada capsula contiene:

ESOGASTEC 20 ESOGASTEC 40

Esomeprazol (como Esomeprazol

magnésico trihidrato) 20 mg 40 mg
Sacarosa 27,3 mg 54,6 mg
Copolimero del acido metacrilico 18,6 mg 37,2 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 18,5 mg 37 mg
Talco 7,9 mg 15,8 mg
Dioxido de Titanio 2,7 mg 5,4 mg
Trietilcitrato 2,3 mg 4,6 mg
Hidréxido de sodio 500 mcg 1mg
Polisorbato 80 200 mcg 400 mcg

Accion Terapéutica:
Inhibidor de la bomba de protones.
Cddigo ATC: A02BC05

Indicaciones:

Esogastec esta indicado para:

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

- Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo

- Control a largo plazo de pacientes con esofagitis curada para prevenir las
recidivas

- Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE).
En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para
la erradicacion de Helicobacter pylori:

- Curacidn de la ulcera duodenal asociada a Helicobacter pylori

- Prevencién de las recidivas de las ulceras pépticas en pacientes con ulceras

asociadas a Helicobacter pylori.
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Pacientes que necesitan tratamiento continuado con AINE:
- Tratamiento de ulceras gastricas asociadas con la administracion de AINE.
- Prevencion de ulceras gastricas y duodenales asociadas con la administracion

de AINE en pacientes con riesgo.

Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison

Accion farmacolégica:

Esomeprazol es el isomero-S de omeprazol. Disminuye la secrecion de acido
gastrico. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en la célula parietal.
Ambos isbmeros de omeprazol, R y S, poseen una actividad farmacodinamica
similar.

Esomeprazol se activa en los canaliculos secretores de la célula parietal, donde
inhibe el enzima H+K+ATPasa (la bomba de protones) e inhibe tanto la secrecion
acida basal como la estimulada.

Después de la administracion oral de 20 mg y 40 mg de esomeprazol, el inicio
del efecto se produce en el plazo de una hora. Tras la administracion repetida de
20 mg de esomeprazol una vez al dia durante cinco dias, el promedio de la
secrecidon acida maxima, disminuye en un 90%, al medirla a las 6-7 horas de la
administracion en el quinto dia.

En pacientes sintomaticos con ERGE, después de cinco dias de tratamiento oral
con 20 mg y 40 mg de esomeprazol, el pH intragastrico se mantuvo superior a 4

durante un tiempo promedio de 13 y 17 horas, respectivamente.

Farmacocinética:

Absorcion: Esomeprazol es labil al acido y se administra por via oral en forma
de microgranulos con recubrimiento entérico. La conversion in vivo al isomero-R
es insignificante. La absorcion de esomeprazol es rapida, obteniéndose niveles
plasmaticos maximos aproximadamente tras 1-2 horas de la administracion. La
biodisponibilidad absoluta es del 64% tras una dosis unica de 40 mg y aumenta
hasta el 89% tras la administracion repetida una vez al dia. Los valores
correspondientes para 20 mg de esomeprazol son del 50% y del 68%,

respectivamente. Esomeprazol se une en un 97% a las proteinas plasmaticas.
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La ingesta de alimentos retrasa y disminuye la absorcion de esomeprazol
aunque ésto no influye de manera significativa en el efecto de esomeprazol
sobre la acidez intragastrica.

Metabolismo: Esomeprazol es metabolizado completamente por el sistema
citocromo P450. La mayor parte del metabolismo de esomeprazol depende del
CYP2C19, responsable de la formacion de los metabolitos hidroxi y desmetil de
esomeprazol. La parte restante depende del CYP3A4, responsable de la
formacion de esomeprazol sulfona, el metabolito principal en plasma.

El area bajo la curva (ABC) aumenta con la administracion repetida de
esomeprazol. Este aumento es dosis-dependiente. Esta dependencia de tiempo
y dosis se debe a la disminucion del metabolismo de primer paso y a la
depuraciéon sistémica causada probablemente por una inhibicion de la enzima
CYP2C19 por Esomeprazol y/o su metabolito sulfona. Esomeprazol se elimina
completamente del plasma entre dosis sin tendencia a la acumulacién durante la
administracion una vez al dia.

Los principales metabolitos de esomeprazol no tienen efecto sobre la secrecion
acida gastrica.

Eliminacion: Casi el 80% de una dosis oral de esomeprazol se excreta como
metabolitos en orina y el resto, en las heces. En la orina se encuentra menos del

1% de la droga inalterada.

Farmacocinética para poblaciones especiales

Aproximadamente el 1-2 % de la poblacion no posee la enzima CYP2C19 y son
llamados metabolizadores lentos. En estos individuos el metabolismo de
Esomeprazol es probablemente catalizado principalmente por la CYP3A4. Luego
de repetidas administraciones una vez al dia de Esomeprazol 40 mg, el area
promedio bajo la curva fue aproximadamente 100% mayor en metabolizadores
lentos que en sujetos que poseen la enzima CYP2C19 funcional
(metabolizadores extensivos). Las concentraciones plasmaticas maximas
promedio aumentaron aproximadamente un 60%. Estos hallazgos no tienen
implicancias para la posologia del Esomeprazol.

Insuficiencia renal: No se han llevado a cabo estudios en pacientes con funcion
renal disminuida. El rindn es responsable de la excrecidon de los metabolitos de

esomeprazol, pero no de la eliminacién del compuesto original, por o que no se
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espera que el metabolismo de esomeprazol sufra cambios en pacientes con
alteracion de la funcion renal.

Insuficiencia hepatica: El metabolismo de esomeprazol en pacientes con
disfuncion hepatica de leve a moderada puede alterarse. La tasa metabdlica esta
disminuida en pacientes con disfuncion hepatica severa, originando una
duplicacién del area bajo la curva de esomeprazol. Por lo tanto, no se debe
exceder los 20 mg en pacientes con disfuncion severa. Esomeprazol o sus
metabolitos principales no muestran tendencia a acumularse con la
administracion una vez al dia.

Ancianos: El metabolismo del Esomeprazol no se modifica significativamente en
los pacientes geriatricos (71-80 anos de edad).

Pediatria: Tras la administracion de dosis repetidas de 20 mg y 40 mg de
esomeprazol, la exposicién total (ABC) y el tiempo en alcanzar la concentracion
plasmatica maxima del farmaco (tmax) en sujetos de 12 a 18 afios fueron
similares a los obtenidos en adultos con ambas dosis de esomeprazol.

Género

Tras una dosis Unica de 40 mg de esomeprazol, el area media debajo de la curva
de concentracion plasmatica-tiempo es aproximadamente un 30% mayor en las
mujeres que en los varones. No se han observado diferencias entre sexos tras la
administracion repetida de una vez al dia. Estos datos no tienen implicaciones en

la posologia del esomeprazol

Posologia — Modo de administracion:

Las capsulas deberan tragarse enteras con abundante liquido sin masticarlas ni
triturarlas.

Adultos y adolescentes desde 12 arfios de edad:

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

- Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo

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 a largo plazo de pacientes con esofagitis curada para prevenir las
recidivas

20 mg una vez al dia.
|F-2023-02785584-APN-DERM#ANMAT
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- Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)
20 mg una vez al dia en pacientes sin esofagitis. Si no se ha obtenido el control
de los sintomas tras 4 semanas, se debera reconsiderar el tratamiento. Una vez
que los sintomas se han resuelto, se puede obtener el control de sintomas
subsecuentes se puede lograr empleando un régimen a demanda de 20 mg una
vez al dia. En pacientes tratados con AINE con riesgo de desarrollar ulceras
gastricas y duodenales, no se recomienda el control posterior de los sintomas
empleando un régimen a demanda.

Adultos

En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para la
erradicacion de Helicobacter pylori:

- Curacioén de la ulcera duodenal asociada a Helicobacter pylori

- Prevencion de las recidivas de las ulceras pépticas en pacientes con ulceras
asociadas a Helicobacter pylori.

ESOGASTEC 20 asociado con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina,
dos veces por dia durante 7 dias.

Pacientes que necesitan tratamiento continuado con AINE

- Curacié6n de las ulceras gastricas asociadas al tratamiento con AINE

La dosis habitual es de 20 mg una vez al dia. La duracion del tratamiento es de
4-8 semanas.

- Prevencion de las ulceras gastricas y duodenales asociadas al tratamiento con
AINE en pacientes de riesgo

20 mg una vez al dia.

Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison

La dosis inicial recomendada es de 40 mg dos veces por dia. Posteriormente, la
dosis deberia ajustarse para cada paciente y continuar el tratamiento mientras
esté indicado. En base a los datos clinicos disponibles, la mayoria de los
pacientes pueden controlarse con dosis de 80 a 160 mg de esomeprazol al dia.
En caso de tener que administrar mas de 80 mg diarios, la dosis deberia dividirse
y administrarse dos veces al dia.

Nifios menores de 12 afios: ESOGASTEC no debe ser utilizado en nifios

menores de 12 afios ya que no hay informacion disponible.

IF-2023-02785584-APN-DERM#ANMAT

Pégina5 de 17



Insuficiencia renal: 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.

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

Ancianos: No se requiere ajuste de dosis en esta poblacion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a esomeprazol, a benzimidazoles sustituidos o a
cualquier otro componente de la formulacion.

Esomeprazol no debe utilizarse de forma concomitante con Nelfinavir.

Advertencias y precauciones especiales 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, debe descartarse la
posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento con esomeprazol puede
aliviar los sintomas y retrasar su diagnéstico.

Uso a largo plazo

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

Tratamiento a demanda

Se debe dar instrucciones a los pacientes en tratamiento a demanda para que se

pongan en contacto con su medico si la naturaleza de sus sintomas cambia.

Erradicacion de Helicobacter pylori

Cuando se prescribe esomeprazol para erradicar Helicobacter pylori, deben
tenerse en cuenta las posibles interacciones entre farmacos para todos los
componentes de la triple terapia. La claritromicina es un potente inhibidor de

CYP3A4 vy, por lo tanto, hay que tener en cuenta las contraindicaciones e
|F-2023-02785584-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 17



interacciones de la claritromicina cuando se utiliza la triple terapia en pacientes
tratados concomitantemente con otros farmacos metabolizados mediante
CYP3A4, como la cisaprida.

Infecciones gastrointestinales

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero
aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, como las producidas por
Salmonella y Campylobacte.

Absorcion de vitamina B12

Esomeprazol, como todos los medicamentos bloqueantes de la secrecidon de
acido, podria reducir la absorcién de vitamina B12 (cianocobalamina) debido a
hipoclorhidria o aclorhidria. Esto debe tenerse en cuenta en tratamientos a largo
plazo en pacientes con déficit de vitamina B12 o con factores de riesgo de

reduccion de la absorcidon de esta vitamina.

Hipomagnesemia Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en
pacientes tratados con inhibidores de la bomba de protones (IBP), como
esomeprazol durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados
durante un afo. Se pueden presentar sintomas graves de hipomagnesemia
como fatiga, tetania, delirio, convulsiones, mareos y arritmia ventricular que
aparecen de forma insidiosa y pasan desapercibidos. En la mayoria de los
pacientes afectados, la hipomagnesia mejora cuando se repone el magnesio y se
suspende el tratamiento con el IBP. Para pacientes que pueden tener un
tratamiento prolongado o que toman IBP con digoxina o medicamentos que
puedan producir hipomagnesemia (por ejemplo los diuréticos), se debe valorar la
determinacion de los niveles de magnesio antes de comenzar el tratamiento con

IBP y periédicamente durante el mismo.

Riesgo de fracturas

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) en dosis altas y durante
tratamientos prolongados (mas de un afo) pueden aumentar el riesgo de fractura
de cadera, muifieca y columna vertebral, sobre todo en pacientes de edad

avanzada o en presencia de otros factores de riesgo. Estudios observacionales
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indican que los inhibidores de la bomba de protones pueden aumentar el riesgo
global de fractura entre 10-40 %. Parte de este aumento puede ser debido a
otros factores de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir
tratamiento segun las guias clinicas vigentes y deben tener una ingesta

adecuada de vitamina D y calcio.

Lupus eritematoso cutdaneo subagudo (LECS)

Los inhibidores de la bomba de protones se asocian a casos muy infrecuentes de
LECS. Si se producen lesiones, especialmente en zonas de la piel expuestas al
sol, acompafiadas de artralgia, el paciente debe solicitar asistencia médica
rapidamente y el profesional sanitario debe considerar la interrupcion del
tratamiento con esomeprazol . 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

Combinacién con otros medicamentos

No se recomienda la administracion concomitante de esomeprazol con
atazanavir. Si se considera que la combinacion de atazanavir con un inhibidor de
la bomba de protones es ineludible, se recomienda llevar a cabo un seguimiento
clinico estrecho junto con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con

100 mg de ritonavir. No se debe exceder la dosis de 20 mg de esomeprazol.

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 y omeprazol. La importancia clinica de esta
interaccion no esta clara. Como precaucion, debe desaconsejarse el uso

concomitante de esomeprazol y clopidogrel.

Cuando se prescribe esomeprazol para una terapia a demanda, se deben tener
en cuenta las implicaciones de su interaccion con otros medicamentos, debido a
la fluctuacion de las concentraciones plasmaticas del esomeprazol

IF-2023-02785584-APN-DERM#ANMAT
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Efectos de esomeprazol sobre la farmacocinética de otros medicamentos
Inhibidores de la proteasa

Se ha notificado que el omeprazol interacciona con algunos inhibidores de las
proteasas. La importancia clinica y los mecanismos que hay detras de estas
interacciones observadas no son siempre conocidas. El aumento del pH gastrico
durante el tratamiento con omeprazol puede cambiar la absorcién de los
inhibidores de las proteasas. Otros mecanismos de interaccién posibles son via
la inhibicién de CYP 2C19.

Para el atazanavir y el nelfinavir se ha comunicado una disminuciéon de los
niveles plasmaticos cuando se administran junto con omeprazol y, por lo tanto,
no se recomienda la administracion concomitante. La coadministracion de
omeprazol (40 mg una vez al dia) con 300 mg de atazanavir/100 mg de ritonavir
a voluntarios sanos dio como resultado una reduccion sustancial en la exposicion
al atazanavir (una reduccién aproximada del 75% en la AUC, Cmax y Cmin). El
aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg no compenso el impacto del
omeprazol en la exposicion al atazanavir. La coadministracion de omeprazol (20
mg una vez al dia) con 400 mg de atazanavir/100 mg de ritonavir a voluntarios
sanos resulté en una disminucion aproximada de un 30% en la exposicion al
atazanavir en comparacion con la exposicion observada con 300 mg de
atazanavir/100 mg de ritonavir una vez al dia sin omeprazol 20 mg una vez al
dia. La administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo
la AUC, Cmax y Cmin en un 36-39% y disminuyd la AUC, Cmax y Cmin medias
del metabolito farmacolégicamente activo M8 en un 75-92%. Debido a los
efectos farmacodinamicos y las propiedades farmacocinéticas del omeprazol y el
esomeprazol, no se recomienda la administracién concomitante de esomeprazol
y atazanavir y esta contraindicada la administracidn concomitante de

esomeprazol y nelfinavir .
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Para el saquinavir (con ritonavir concomitante) se han comunicado aumentos de
los niveles plasmaticos (80-100%) durante el tratamiento concomitante con
omeprazol (40 mg una vez al dia). El tratamiento con omeprazol, 20 mg una vez
al dia, no tuvo efecto sobre la exposicion al darunavir (con ritonavir
concomitante) y amprenavir (con ritonavir concomitante). El tratamiento con
esomeprazol, 20 mg una vez al dia, no tuvo efecto sobre la exposicién al
amprenavir (con y sin ritonavir concomitante). El tratamiento con omeprazol, 40
mg una vez al dia, no tuvo efecto sobre la exposicion al lopinavir (con ritonavir
concomitante). Metotrexato Se ha notificado un aumento de los niveles de
metotrexato en algunos pacientes cuando se administra junto con IBPs. Debe
considerarse una retirada temporal de esomeprazol en la administracién de una

dosis alta de metotrexato

Tacrolimus

Se ha notificado que la administracion concomitante de esomeprazol aumenta
los niveles séricos de tacrolimus. Debe realizarse controles reforzados de las
concentraciones de tacrolimus asi como de la funcién renal (aclaramiento de

creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus si fuera necesario.

Medicamentos con absorcion pH-dependiente

La reduccion de la acidez gastrica durante el tratamiento con esomeprazol y
otros IBP puede disminuir o aumentar la absorcién de medicamentos cuya
absorcion dependa del pH gastrico. Al igual que ocurre con otros medicamentos
que disminuyen la acidez intragastrica, la absorcion de medicamentos tales
como ketoconazol, itraconazol y erlotinib puede disminuir y la absorcion de
digoxina puede aumentar durante el tratamiento con esomeprazol. En sujetos
sanos, el tratamiento concomitante con omeprazol (20 mg diarios) y digoxina
aumento la biodisponibilidad de digoxina en un 10 % (hasta un 30 % en dos de
cada 10 sujetos). Rara vez se ha notificado la toxicidad de la digoxina. Sin
embargo, debe prestarse especial atencién cuando se administre esomeprazol a
dosis altas en pacientes de edad avanzada. Se reforzara la monitorizacion

terapéutica de la digoxina.
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Farmacos metabolizados por CYP2C19 El esomeprazol inhibe el CYP2C19, la
principal enzima metabolizadora del esomeprazol. Por lo tanto, cuando se
combina el esomeprazol con farmacos metabolizados por el CYP2C19, como el
diazepam, citalopram, imipramina, clomipramina, fenitoina, etc., pueden
aumentar las concentraciones plasmaticas de estos farmacos y puede ser
necesaria una reduccion de la dosis. Esto debe tenerse en cuenta especialmente

cuando se prescribe esomeprazol para una terapia a demanda.

Diazepam
La administracion concomitante de 30 mg de esomeprazol origin6 una

disminucién del 45% en el aclaramiento de diazepam, sustrato del CYP2C19.

Fenitoina

La administracion concomitante de 40 mg de esomeprazol produjo un aumento
del 13% en los niveles plasmaticos minimos de fenitoina en pacientes
epilépticos. Se recomienda monitorizar las concentraciones plasmaticas de

fenitoina cuando se inicie o interrumpa el tratamiento con esomeprazol.

Voriconazol
El omeprazol (40 mg una vez al dia) aumenté la Cmax y la AUCT del voriconazol

(un sustrato del CYP2C19), en un 15% y un 41%, respectivamente.

Cilostazol

Omeprazol, al igual que esomeprazol, actia como inhibidor del CYP2C19.
Omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio
cruzado, aumentd la Cmax y el AUC de cilostazol en un 18% y un 26%
respectivamente, y de uno de sus metabolitos activos en un 29% y un 69%,

respectivamente.

Cisaprida

En voluntarios sanos, la administracién concomitante de 40 mg de esomeprazol
origind un aumento del 32% en el area que se encuentra debajo de la curva de
concentracion plasmatica tiempo (AUC) y una prolongacion del 31% de la vida

media de eliminacion (t1/2), pero no produjo aumento significativos en los niveles
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plasmaticos maximos de cisaprida. El intervalo QTc ligeramente prolongado que
se observo tras la administracion de cisaprida sola, no se prolongé mas cuando

se administré cisaprida en combinaciéon con esomeprazol

Warfarina

En un ensayo clinico, la administracién concomitante de 40 mg de esomeprazol
a pacientes tratados con warfarina indic6 que los tiempos de coagulacion
permanecieron dentro del rango aceptado. Sin embargo, tras la comercializacion,
durante el tratamiento concomitante se comunicaron unos casos aislados de
aumento de INR de importancia clinica. En tratamientos con warfarina u otros
derivados de la cumarina, se recomienda monitorizar al principio y al final del

tratamiento concomitante con esomeprazol.

Clopidogrel

Los resultados de estudios en sujetos sanos muestran una interaccion
farmacocinética (FC)/farmacodinamica (FD) entre clopidogrel (dosis de carga de
300 mg/dosis de mantenimiento de 75 mg al dia) y esomeprazol (40 mg al dia
por via oral) dando lugar a una exposicion disminuida a la exposicién al
metabolito activo de clopidogrel en un promedio del 40 %, y resultando una
inhibicion maxima disminuida de la agregacion plaquetaria (inducida por ADP) en
un promedio del 14 %.

En un estudio en sujetos sanos, hubo una reduccién de la exposicion del
metabolito activo de clopidogrel de casi el 40 % cuando se administré una
combinacion a dosis fijas de esomeprazol 20 mg+ AAS 81 mg junto con
clopidogrel comparado con clopidogrel solo. Sin embargo, el nivel maximo de
inhibicion de la agregacion plaquetaria (inducida por ADP) en estos sujetos fue el
mismo tanto en el grupo de clopidogrel como en el grupo de clopidogrel +
medicamentos combinados (esomeprazol + AAS).

Se han publicado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de una
interaccion FC/FD de esomeprazol relativos a los acontecimientos
cardiovasculares graves en los estudios observacionales y clinicos. Como

precaucion debe desaconsejarse el uso concomitante de clopidogrel
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Medicamentos investigados sin interacciones clinicamente importantes
Amoxicilina y quinidina
Se ha demostrado que el esomeprazol no presenta efectos clinicamente

relevantes sobre la farmacocinética de amoxicilina o quinidina.

Naproxeno o rofecoxib
Durante los estudios a corto plazo que evaluaron la administracion concomitante
de esomeprazol y naproxeno o rofecoxib no se ha identificado ninguna

interaccion farmacocinética de interés clinico.

Efectos de otros farmacos sobre la farmacocinética del esomeprazol

Medicamentos que inhiben el CYP2C19 y/o CYP3A4

Esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administracion oral
concomitante de esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4, claritromicina (500 mg
dos veces al dia), originé una duplicacion de la exposicién (AUC) a esomeprazol.
La administracion concomitante de esomeprazol y un inhibidor combinado de
CYP2C19 y CYP3A4 puede hacer aumentar la exposicion de esomeprazol en
mas del doble. El inhibidor de CYP2C19 y CYP3A4, voriconazol, aumento la
AUCT un 280%. Generalmente no es necesario ajustar la dosis en ninguna de
estas situaciones. Sin embargo, debe considerarse un ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia hepatica grave y si se requiere un tratamiento a largo

plazo.

Medicamentos inductores del CYP2C19 y/o CYP3A4
Los medicamentos que inducen el CYP2C19 o el CYP3A4 o ambos (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden conducir a la disminucion de los

niveles séricos de esomeprazol al aumentar el metabolismo de esomeprazol.

Poblacion pediatrica

Los estudios de interacciones Unicamente se han realizado en adulto.
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Interaccion con pruebas de laboratorio:.

Las concentraciones elevadas de Cromogranina A (CgA) pueden interferir en las
exploraciones de los tumores neuroendocrinos. Para evitar esta interferencia, el
tratamiento con esomeprazol se debe interrumpir durante al menos 5 dias antes
de la medida de CgA. Si los niveles de CgA y gastrina no vuelven al intervalo de
referencia después de la medicién inicial, se deben repetir las mediciones 14
dias después de la suspensidn del tratamiento con el inhibidor de la bomba de
protones.

ESOGASTEC contiene sodio

Embarazo y lactancia: No hay datos clinicos disponibles de esomeprazol en
mujeres embarazadas. Queda a criterio y observacion del médico la prescripcion
en este grupo.

Se desconoce si esomeprazol es excretado en leche materna, por lo tanto no

debe administrarse en mujeres en periodo de lactancia.

Carcinogénesis — mutagénesis — trastornos de la fertilidad:

Estudios en animales con esomeprazol o con la mezcla racémica de omeprazol
no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto al desarrollo
embrionario/fetal o efectos perjudiciales directos o indirectos sobre el embarazo,

parto o desarrollo post-natal

Reacciones adversas:

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia en los ensayos clinicos
(y también en el uso tras la comercializacion) son cefalea, dolor abdominal,
diarrea y nauseas. Ademas, el perfil de seguridad es similar para las distintas
formulaciones, indicaciones del tratamiento, grupos de edad y poblaciones de

pacientes. No se han identificado reacciones adversas relacionadas con la dosis

Tabla de reacciones adversas
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En el programa de ensayos clinicos para esomeprazol y tras la comercializacidon
se han identificado o sospechado las siguientes reacciones adversas al farmaco.

En ninguna se demostré una relacion con la dosis. Las reacciones se clasifican

segun su frecuencia en muy frecuentes 21/10; frecuentes = 1/100 a

Sistema de clasificacion de Frecuencia Reacciones adversas
organos
trastornos de la sangre y del raras leucopenia, trombocitopenia
sistema linfatico

muy raras agranulocitosis, pancitopenia
trastornos del sistema raras reacciones de hipersensibilidad,

inmunoldgico

como fiebre, angioedema y
reaccion /shock anafilactico

trastornos del metabolismo y de
la nutricion

Poco frecuentes

edema periférico
hiponatremia

raras

hipomagnesemia la

Frecuencia desconocida

hipomagnesemia grave puede
estar relacionada con
hipocalcemia

trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes

Insomnio,

raras agitacion, confusion depresion
Muy raras agresividad, alucinaciones
trastornos del sistema nervioso frecuentes dolor de cabeza

poco frecuentes

desmayo, parestesia, somnolencia

raras trastorno del gusto
trastornos oculares raras vision borrosa
rastornos del oido y del laberinto | poco frecuentes vértigo
trastornos respiratorios, toracicos | raras broncoespasmo
y mediastinicos
trastornos gastrointestinales Frecuentes dolor abdominal, estrefiimiento,

diarrea, flatulencia,
nauseas/vomitos, polipos de las
glandulas findicas (benignos)

poco frecuentes

sequedad de boca

raras

estomatitis, candidiasis
gastrointestinal

frecuencia desconocida

colitis microscopica

trastornos hepatobiliares

poco frecuentes

aumento en las enzimas hepaticas

raras

hepatitis con o sin ictericia

muy raras

insuficiencia hepatica,
encefalopatia en pacientes con
una hepatopatia anterior

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
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epidérmica toxica

frecuencia desconocida lupus eritematoso cutaneo
subagudo
trastornos musculoesqueléticos y | poco frecuentes fractura de cadera, mufieca y
del tejido conjuntivo columna vertebral
raras artralgia, mialgia
muy raras debilidad muscular
trastornos renales y urinarios muy raras nefritis intersticial; se han

notificado casos de insuficiencia
renal concomitante en algunos

pacientes
trastornos del aparato reproductor | muy raras ginecomastia
y de la mama
trastornos generales y raras malestar general, aumento de la
alteraciones en el lugar de sudoracion
administracion

Sobredosificacion:
Hasta la fecha, existe una experiencia muy limitada con la ingestion de
sobredosis de forma deliberada. Los sintomas descritos en conexiéon 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.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777"
"Mantener fuera del alcance de los nifios”
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15° y 30°C.Presentacion:
ESOGASTEC 20 y 40: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000

capsulas. Las dos ultimas para uso hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.237
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PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESOGASTEC
ESOMEPRAZOL
Capsulas 20 y 40 mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

¢ Qué es Esogastec y para qué se utiliza?

¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar Esogastec?
¢,Coémo tomar Esogastec?

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Esogastec.

Contenido del envase e informacion adicional.

2 o

1. ¢QUE ES ESOGASTEC Y PARA QUE SE UTILIZA?

ESOGASTEC contiene el principio activo llamado esomeprazol que pertenece
a un grupo de medicamentos llamados “inhibidores de la bomba de protones”.
Estos funcionan reduciendo la cantidad de acido que produce el estdmago.
ESOGASTEC se utiliza para el tratamiento de los siguientes trastornos:

e Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Se produce cuando el
acido del estdbmago asciende por el eséfago (el tubo que va de la
garganta al estdbmago) produciendo dolor, inflamacion y ardor.
e Ulceras en el estbmago o parte superior del intestino (duodeno) que
estén infectadas por una bacteria llamada Helicobacter pylori. Si
presenta este trastorno, es probable que su médico también le prescriba
antibidticos para tratar la infeccion y permitir que cicatrice la ulcera.
o Ulceras gastricas provocadas por medicamentos llamados AINE
(Antiinflamatorios no esteroideos).
|F-2023-02785587-APN-DERM#ANMAT
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ESOGASTEC comprimidos también pueden emplearse para prevenir la
formacion de ulceras si estd tomando AINE.
o Acidez excesiva en el estdmago producido por un tumor en el pancreas
(sindrome de Zollinger-Ellison).

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESOGASTEC?

No tome ESOGASTEC si:

e Es alérgico (hipersensible) al esomeprazol o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

e Es alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la
bomba de protones (e.. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
omeprazol).

e Esta tomando un medicamento que contenga Nelfinavir (utilizado en el
tratamiento de la infeccién por VIH).

Si se encuentra en alguna de estas situaciones no tome ESOGASTEC. Si no
estd seguro, consulte a su médico antes de tomar ESOGASTEC.

Tenga especial cuidado con ESOGASTEC

Consulte a su médico antes de tomar Esogastec si:
e Tiene problemas hepaticos severos.
e Tiene problemas renales severos.

Esogastec puede enmascarar los sintomas de otras enfermedades. Por lo
tanto, si se observa alguno de los siguientes acontecimientos antes de
tomar o mientras esté tomando Esogastec, contacte con su médico
inmediatamente:

Pierde mucho peso sin razon y tiene problemas para tragar.
Presenta dolor de estomago o indigestion.

Comienza a vomitar alimentos o sangre.

Las heces aparecen negras (manchadas de sangre).

Si le han prescrito Esogastec so6lo 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 Esogastec, especialmente
durante un periodo de mas de un ano, puede aumentar ligeramente el riesgo
de que 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 ESOGASTEC con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Esto es porque Esogastec
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puede afectar a la forma en que algunos medicamentos actuan y algunos
medicamentos pueden influir sobre el efecto de Esogastec.
No tome Esogastec si estd tomando el siguiente medicamento:

¢ Un medicamento que contenga nelfinavir (utilizado para el tratamiento
de la infeccién por VIH).

Informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

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

e Clopidogrel (utilizado para la prevencién de coagulos de sangre).
Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (para las infecciones producidas
por hongos).

Erlotinib (utilizado en el tratamiento del cancer).

e C(Citalopram, imipramina, clomipramina (para el tratamiento de la
depresion).

e Diazepam (utilizado para el tratamiento de la ansiedad, como relajante
muscular o para la epilepsia).

e Fenitoina (para la epilepsia). Si estda tomando fenitoina, su médico
necesitara controlar cuando empieza o cuando termina de tomar
Esogastec.

e 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 Esogastec.

¢ Cilostazol (utilizado para el tratamiento de la claudicacion intermitente —
dolor en las piernas al caminar causado por un bombeo sanguineo
insuficiente).

Cisaprida (utilizado para la indigestion y ardor de estdbmago).

Digoxina (utilizada para problemas cardiacos).

Metotrexato (medicamento quimioterapico utilizado a dosis altas en el
tratamiento del cancer) — si esta tomando dosis altas de metotrexato, su
médico puede interrumpir temporalmente su tratamiento con Esogastec.
Tacrolimus (trasplante de 6érganos).

Rifampicina (utilizada para el tratamiento de la tuberculosis).

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

Si su médico le ha prescrito los antibiéticos amoxicilina y claritromicina ademas
de Esogastec para tratar las ulceras provocadas por Helicobacter pylori, es
muy importante que comunique a su médico si esta tomando cualquier otro
medicamento.

Embarazo y lactancia
Antes de tomar Esogastec, consulte a su médico si estd embarazada o
intentando quedarse embarazada.

Consulte con su médico antes de utilizar cualquier medicamento. Su médico
decidira si puede tomar Esogastec durante este periodo.
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Se desconoce si Esogastec pasa a la leche materna. Por lo tanto, no se debe
tomar Esogastec durante la lactancia.

No hay interferencia. Puede tomar las capsulas con o sin alimentos.
Conduccién y uso de maquinas

No es probable que Esogastec afecte a su capacidad para conducir o utilizar
herramientas o maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Esogastec

Esogastec contiene sacarosa que es un tipo de azucar. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

3. ;COMO TOMAR ESOGASTEC?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Esogastec indicadas
por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

e No se recomienda el uso de Esogastec a nifios menores de 12 afios.

e Si toma este medicamento durante un periodo largo de tiempo, su
meédico necesitara realizar un seguimiento (especialmente si lo toma
durante mas de un ano).

e Si su médico le ha indicado que tome este medicamento sélo cuando
note algun sintoma, informe a su médico si los sintomas cambian.

Toma de este medicamento

Trague las capsulas enteras con abundante liquido sin masticarlas ni triturarlas.

Cuanto tomar

Su médico le habra indicado cuantas capsulas debe tomar y cuando tomarlas.
Esto dependera de su situacion, edad y el funcionamiento de su higado.
Las dosis habituales se indican a continuacion:

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

Adultos y nifios a partir de 12 afios de edad:

e Si sumédico ha determinado que su esoéfago esta ligeramente afectado,
la dosis habitual es 40 mg al dia durante 4 semanas. Su médico puede
indicarle que tome la misma dosis durante otras 4 semanas su eso6fago
no ha cicatrizado aun.

e Una vez haya cicatrizado el esofago, la dosis habitual es de una capsula
de Esogastec 20 mg una vez al dia.
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e Si su esofago no esta afectado, la dosis habitual es de una capsula de
Esogastec 20 mg una vez al dia.

Una vez que su afeccién haya sido controlada, es posible que su médico le
indiqgue que tome su medicina solo cuando note algun sintoma, hasta un
maximo de una capsula de Esogastec 20 mg cada dia.

Si tiene problemas graves de higado, puede que su médico le prescriba una
dosis menor.

Para el tratamiento de Ulceras provocadas por infeccion de Helicobacter
pyloriy evitar su reaparicién:

¢ Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad: la dosis habitual es
de una capsula de Esogastec 20 mg dos veces al dia durante una
semana.

e Su médico también le prescribird antibiéticos conocidos como, por
ejemplo, amoxicilina y claritromicina.

Para el tratamiento de ulceras gastricas provocadas por AINE
(Antiinflamatorios no esteroideos):

e Una capsula de Esogastec 20 mg una vez al dia durante 4 a 8
semanas.

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

e Una capsula de Esogastec 20 mg una vez al dia.

Para el tratamiento de la acidez excesiva en el estdmago provocada por
un tumor en el pancreas (sindrome de Zollinger-Ellison):

e La dosis habitual es de una capsula de Esogastec 40 mg dos veces al
dia.

e Su médico 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 Esogastec del que debiera

Si usted toma mas Esogastec de lo que le ha prescrito su médico, consulte con
su médico inmediatamente.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consultar al Hospital mas
cercano o centro de Toxicologia.

Si olvidé tomar Esogastec
e Si usted olvida tomar una dosis, tdbmela tan pronto como lo recuerde. No

obstante, si falta poco tiempo para su siguiente toma, no tome la dosis

que olvidé.
|F-2023-02785587-APN-DERM#ANMAT
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¢ No tome una dosis doble (dos dosis a la vez) para compensar la dosis
olvidada.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Si observa alguno de los siguientes efectos adversos graves, deje de tomar
esomeprazol y contacte con un médico inmediatamente:

e repentina dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua y garganta o
cuerpo en general, erupcion cutanea, desmayos o dificultad al tragar (reaccion
alérgica grave)

¢ enrojecimiento de la piel con ampollas o descamacion. También pueden
aparecer ampollas importantes y sangrado de los labios, ojos, boca, nariz y
genitales. Podria tratarse del “Sindrome de Stevens-Johnson” o “necrolisis
epidérmica toxica”

¢ piel amarilla, orina oscura y cansancio que pueden ser sintomas de
problemas hepaticos

Estos efectos son raros, y pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.
Otros efectos adversos incluyen:
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e dolor de cabeza

¢ efectos sobre el estdmago o intestino: diarrea, dolor de estbmago,
estrefiimiento, gases (flatulencia)

e nauseas o vomitos

¢ pdlipos benignos en el estbmago

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

¢ hinchazén de pies y tobillos

e alteracion del suefio (insomnio)

e mareo, sensacion de hormigueo y entumecimiento, somnolencia

e sensacion de vértigo

e boca seca

e alteracion de los analisis de sangre que determinan el funcionamiento del
higado

e erupcién cutanea, urticaria, picor de piel

e fractura de cadera, mufieca o columna vertebral (si esomeprazol se utiliza en
dosis altas o durante un periodo de tiempo prolongado)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

IF-2023-02785587-APN-DERM#ANMAT

Péagina6 de 9



e trastornos de la sangre tales como disminucién del numero de células blancas
o plaquetas. Esto puede provocar debilidad, hematomas o aumentar la
probabilidad de infecciones

¢ niveles bajos de sodio en sangre. Esto puede provocar debilidad, vomitos y
calambres e agitaciéon, confusion o depresion

e alteracion del gusto

e problemas oculares, como vision borrosa

e sensacion repentina de falta de aire o dificultad para respirar
(broncoespasmo)

e inflamacion en el interior de la boca

¢ una infecciéon conocida como “candidiasis” que puede afectar al eséfago y
que esta causada por un hongo

¢ problemas hepaticos incluyendo ictericia que puede provocar piel amarillenta,
orina oscura y cansancio

¢ pérdida del cabello (alopecia)

e dermatitis por exposicién a la luz solar

¢ dolor en las articulaciones (artralgia) o dolor muscular (mialgia)

e sensacion general de malestar y falta de energia

e aumento de la sudoracidn

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e cambios en el numero de células en sangre, incluyendo agranulocitosis
(disminucion del numero de gldbulos blancos)

e agresividad

e ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones)

e trastornos del higado que pueden llevar a una insuficiencia hepatica o
inflamacion del cerebro

e aparicion repentina de erupcion cutanea grave, ampollas o descamacion de la
piel. Estos sintomas pueden ir acompanados de fiebre alta y dolor en las
articulaciones (eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica)

e debilidad muscular

e trastornos renales graves

e aumento del tamafio de las mamas en hombres

No conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

e Si usted esta tomando esomeprazol durante mas de tres meses es posible
que los niveles de magnesio en sangre puedan descender. Los niveles bajos
de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares involuntarias,
desorientacién, convulsiones, mareos o aumento del ritmo cardiaco. Si usted
tiene algunos de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles
bajos de magnesio también pueden producir una disminucién de los niveles de
potasio y calcio en sangre. Su médico le puede decidir realizar analisis de
sangre peridédicos para controlar los niveles de magnesio.

¢ Inflamacién del intestino (puede provocar diarrea).

¢ Erupcion cutanea, posiblemente con dolor en las articulaciones.
IF-2023-02785587-APN-DERM#ANMAT
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En casos muy raros, esomeprazol puede afectar a los glébulos blancos
provocando una deficiencia inmunitaria. Si tiene una infecciéon con sintomas
como fiebre con un empeoramiento grave del estado general o fiebre con
sintomas de una infeccion local como dolor en el cuello, garganta, boca o
dificultad para orinar, debe consultar a su médico lo antes posible para
descartar una disminucién del numero de globulos blancos (agranulocitosis)
mediante un analisis de sangre. Es importante que, en este caso, informe sobre
la medicacion que esté tomando en ese momento.

5. CONSERVACION DE ESOGASTEC

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar en lugar seco a temperatura entre 15° y 30°C.

Conserve este medicamento en su envase original.

No utilice las capsulas después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase, estuche o blister. La fecha de vencimiento es el ultimo dia
del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Esogastec

El principio activo es esomeprazol. Existen dos concentraciones de Esogastec
capsulas que contien 20 mg 6 40 mg de esomeprazol (como sal de magnesio
trihidrato).

Los demas componentes son copolimero de acido metacrilico, sacarosa,
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, diéxido de titanio, Trietilcitrato, hidroxido de
sodio, polisorbato 80.

Presentacion:
ESOGASTEC 20 y 40: envases con 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000
capsulas. Las dos ultimas para uso hospitalario.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56237
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