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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1325-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-90917957-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-90917957-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada FADA OMEPRAZOL - OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion:
CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 20 mg; y POLVO
LIOFILIZADO PARA INYECTABLE (con y sin frasco ampolla) / OMEPRAZOL 40 mg; aprobada por
Certificado N° 52.137.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. propietaria
de la Especiadidad Medicinal denominada FADA OMEPRAZOL — OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y
Concentracion: CAPSULAS CON MICROGRANUL OS GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 20 mg; y
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE (con y sin frasco ampolla) / OMEPRAZOL 40 mg; los nuevos
proyectos de roétulos obrantes en los documentos |F-2023-08662147-APN-DERM#ANMAT e |IF-2023-
08662059-APN-DERM#ANMAT; los nuevos proyectos de prospecto obrantes en los documentos |F-2023-
08661700-APN-DERM#ANMAT e 1F-2023-08658982-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente
obrantes en los documentos [F-2023-08661914-APN-DERM#ANMAT e |1F-2023-08661821-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 52.137, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

EX-2022-90917957-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Capsulas 20 mg
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Cada cdpsula contiene:

Omeprazol 20.00 mg
Azucar en esferas 71.81 mg
Manitol 4.27 mg
Ortofosfato disodico anhidro 2.06 mg
Lauril Sulfato de Sodio 0.59 mg
HidroxiPropilMetilCelulosa Ftalato 23.53 mg
Talco 6.32mg
Sacarosa 67.35mg
Almidon 4.85 mg
PVP K 30 8.13mg
Alcohol Cetilico 5.88 mg
DietilFtalato 2.35mg
Dioxido de Titanio 1.47mg

Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol(Como Omeprazol Sodico) 40 mg
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

Cada Ampolla de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 40¢g
Acido Citrico Monohidrato 5.0 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 10.0 ml

ACCION TERAPEUTICA
Antiulceroso. Inhibidor de la secrecidn acida gastrica. Inhibidor de la bomba de protones.
Cdédigo ATC: A02BCO1

INDICACIONES

Ulcera gastrica.

Ulcera duodenal.

Ulceras asociadas a Helicobacter pylori conjuntamente con antibiotecoterapia.
Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Mantenimiento de la curacidn de la esofagitis erosiva.

Sindrome de Zollinger-Ellison.

Condiciones hipersecretorias patoldgicas
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Los efectos farmacoldgicos del Omeprazol resultan de la inhibicidn de la secrecion acida gastrica mediante un
mecanismo de accién selectivo ya que sélo produce pequefios e inconsistentes cambios en el volumen de jugo
gastrico y en la secrecién de pepsina y factor intrinseco, y no afecta la motilidad gastrica. El Omeprazol es un
inhibidor irreversible de la bomba productora de acido gastrico en la célula parietal. El Omeprazol es una base
débil que se concentra y transforma en forma activa en medio acido como ocurre en los canaliculos
intracelulares de la célula parietal, inhibiendo la enzima H+K+ ATPasa (bomba de acido). Esta accidn inhibitoria
es dosis dependiente y bloquea en forma efectiva la secrecién acida basal y estimulada, independientemente
de la naturaleza del estimulo.

Con una Unica dosis diaria la secrecién acida gdstrica es inhibida de modo efectivo y rapido durante el diay la
noche, alcanzdndose el maximo efecto dentro de los 4 dias de iniciado el tratamiento. En pacientes que
presentan Ulcera duodenal, la administracién de 20 mg de Omeprazol provoca una disminucidn media de
aproximadamente el 80% de la acidez gastrica en 24 horas. El efecto reductor de la secrecién gdstrica
disminuye la exposicion esofagica en los pacientes con reflujo gastroesofagico.

El uso combinado de Omeprazol y antibioticoterapia produce erradicacion del Helicobacter pylori que se
encuentra en el 95% de los pacientes con ulcera duodenal y en el 70% de los pacientes con Ulcera géstrica.
Estudios recientes sugieren una relacién causal entre H. Pylori y carcinoma gastrico. Las evidencias clinicas
muestran un efecto sinérgico dosis-relacionado entre Omeprazol y antibidticos apropiados particularmente
Amoxicilina y Claritromicina en lograr la erradicacién del H. Pylori.

FARMACOCINETICA

Omeprazol es un acido labil y se administra en forma oral en capsulas con revestimiento entérico. La absorcion
se realiza en el intestino delgado y se completa dentro de las 4 a 6 horas.

Distribucion

Luego de la administraciéon oral de Omeprazol 20 mg la biodisponibilidad es de aproximadamente un 35%.
Después de dosis diarias Unicas repetidas, la biodisponibilidad aumenta al 60%. La ingestidn de alimento no
modifica la biodisponibilidad. La unién de la droga a proteinas plasmaticas es del 95%.

El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 1/kg de peso corporal. La
union del Omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

El Omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte de su
metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimérficamente, responsable de la formacidon de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica, CYP3A4,
responsable de la formacién de la sulfona de Omeprazol. Como consecuencia de la gran afinidad del otros
sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la escasa afinidad por CYP3A4, el Omeprazol no tiene potencial
para inhibir el metabolismo de otros sustratos del CYP3A4. Ademds, el Omeprazol carece de efecto inhibidor
sobre las principales enzimas CYP. Aproximadamente el 3% de la poblacién de raza blanca y el 15% - 20% de
las poblaciones asiaticas carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina
metabolizadores lentos. Es probable que en estas personas el metabolismo del Omeprazol este catalizado
principalmente por CYP3A4. Tras la administracién repetida una vez al dia de 20 mg de Omeprazol, el Area
Bajo la Curva media fue de 5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una
enzima CYP2C19 funcional (metabolizadores rdpidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias
también fueron entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del
Omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicion competitiva y de interacciones metabdlicas
farmaco-farmaco con Omeprazol.

Excrecion

El aclaramiento total del plasma es de aproximadamente 30 a 40 1/h después de una sola dosis. La vida media
de eliminacion en plasma del Omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la administracidon de dosis
Unicas y repetidas una vez al dia. El Omeprazol se elimina por completo del plasma entre dosis sin que se
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observe tendencia a la acumulacién durante la administracién una vez al dia. Alrededor del 80% de una dosis
de Omeprazol se excreta como metabolitos en orina y el resto en las heces procedentes principalmente de la
secrecidon biliar. EIl ABC del Omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis -
dependiente y da lugar a una relacidn dosis - ABC no lineal tras la administracidn repetida. Esta dependencia
del tiempo y la dosis se debe a una disminuciéon del metabolismo de primer paso y al aclaramiento sistémico
causado probablemente por una inhibicién de la enzima CYP2C19 por el Omeprazol y/o sus metabolitos (por
ejemplo, la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecidn gastrica de acido.

Poblaciones de pacientes especiales

Pacientes con alteracion de la funcion hepdtica

El metabolismo del Omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncién hepatica, por lo que el ABC es
mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del Omeprazol con la administracién una vez
al dia.

Pacientes con alteracion de la funcion renal

La farmacocinética del Omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacion, no se modifican en
pacientes con una funcién renal reducida.

Pacientes de edad avanzada

El metabolismo del Omeprazol esta algo reducido en las personas de edad avanzada (75-79 afios).

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Administracion Oral:

Se recomienda administrar la dosis por la mafiana

Ulcera Duodenal:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 2 semanas. En aquellos pacientes que no se ha
logrado una curacion total, reiterar otras 2 semanas de tratamiento. En casos severos o recurrencias se
pueden utilizar 40 mg diarios durante 4 semanas. Para prevencién de recaidas se recomienda 10 mg por dia.
Ulcera Gastrica:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 4 semanas. Si no se produce curacién repetir el
tratamiento por otras 4 semanas. En pacientes con ulcera gastrica con pobre respuesta han sido utilizados 40
mg diarios por 8 semanas. Para prevencion de recaidas se aconseja 20 mg por dia y de ser necesario se puede
duplicar la dosis.

Ulcera péptica asociada a Helicobacter Pylori:

Los tratamientos recomendados para la erradicacion del Helicobacter pylori consiste en administrar
Omeprazol 20 mg por dia asociado a antibioticoterapia (amoxicilina o claritromicina) bajo vigilancia y criterio
médico.

Esofagitis por reflujo:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 4 semanas. Si no se obtiene una curacién
completa repetir el tratamiento por otras 4 semanas. En pacientes con cuadros severos o con pobre respuesta
se pueden utilizar 40 mg diarios por 8 semanas. Para prevencion de recaidas se aconseja 20 mg por dia y de ser
necesario se puede duplicar la dosis.

Profilaxis de Aspiracién Gastrica en pacientes bajo Anestesia General:

Se recomienda administrar 40 mg la noche del dia previo a la cirugia y 40 mg en la mafiana del dia de la cirugia.
Sindrome de Zollinger-Ellison:

La dosis diaria inicial recomendada es de 60 mg. Se debe ajustar la dosis en forma individual de acuerdo con la
gravedad del caso. El 90% de los pacientes se han mantenido con una dosis de 20-120 mg diarios. Cuando la
dosis empleada excede los 80 mg se recomienda fraccionar la dosis en 2 tomas diarias.

Dosis en pediatria:

Para el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico y otras patologias relacionadas con la acidez,
la dosis recomendada en pacientes mayores de 2 afios es la siguiente:
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Peso del paciente Dosis de Omeprazol
<20 kg 10 mg
>20kg 20 mg

En base al peso del paciente, la dosis de omeprazol requerida para la curacién de la esofagitis erosiva puede
ser mayor a la dosis utilizada en adultos.

En los pacientes que no puedan tragar las capsulas, se puede disolver las misma en una cucharada sopera de
compota de manzana, observando que no queden restos del fdrmaco en el interior de la cdpsula.
Administracion Intravenosa:

Modo de administracién

Preparar Omeprazol solucion inyectable agregando al frasco-ampolla el contenido de la ampolla solvente
provista (no utilizar otro tipo de solvente). La solucidon debera ser administrada dentro de las 4 hs posteriores a
su preparacion.

Inyeccion intravenosa lenta: la misma debe realizarse en un periodo de 2,5 minutos como minimo y con una
velocidad maxima de 4 ml/min.

Inyeccion intravenosa:administrar la solucion reconstituida en 100 ml de solucidn para infusion (solucién
fisioldgica o dextrosa al 5%) con goteo intravenoso en 20-30 minutos. Una vez reconstituido y posteriormente
diluido con solucién fisiolégica administrar dentro de las 6 hs después de la reconstitucién conservandolo a
temperatura ambiente. Una vez recostituido y posteriormente diluido con dextrosa al 5% administrar dentro
de las 12 hs después de la recosntitucion conservandolo a temperatura ambiente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los componentes de la
formulacion.

El Omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe administrarse de forma
concomitante con nelfinavir

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso involuntaria significativa, vémitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de ulcera gastrica, deberd
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagndstico.

No se recomienda la coadministracidon de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones Si se estima que
la combinacién de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones es ineludible, se recomienda llevar a
cabo una monitorizacién clinica estrecha (por ejemplo carga viral) 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 Omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de dcido, el Omeprazol puede disminuir la
absorcién de la vitamina B12 (cianocobalamina) debido a la hipo o aclorhidria. Esto debe tenerse en cuenta en
el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos corporales reducidos o factores de riesgo de
disminucién de la absorcidn de vitamina B12.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con Omeprazol, debe considerarse
el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se ha observado una
interaccion entre clopidogrel y Omeprazol. La importancia clinica de esta interaccion no esta clara. Como
precaucioén, deberia desaconsejarse el uso concomitante de Omeprazol y clopidogrel.

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 Campylobacter.
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Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de tratamiento
de 1 aiio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

Hipomagnesemia

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes tratados con inhibidores de la bomba de
protones (IBP), como Omeprazol durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados durante un
afio. 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
determinacidn de los niveles de magnesio antes de comenzar el tratamiento con IBP y peridédicamente durante
el mismo.

Riesgo de fracturas de cadera, muiieca y columna vertebral

Los inhibidores de la bomba de protones en dosis altas y durante tratamientos prolongados (mas de un afio)
pueden aumentar el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna vertebral, sobre todo en pacientes de
edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo. Estudios observacionales 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.
Diarrea asociada a Clostridium difficile

El tratamiento con IBP al disminuir la acidez gastrica, incrementa el nimero de bacterias normalmente
presentes en el tracto gastrointestinal, lo cual puede llevar a un ligero aumento del riesgo de infecciones
gastrointestinales, como las producidas por Clostridium difficile, Salmonella y Campylobacter.

En numerosos estudios observacionales presentes en la literatura, se ha evidenciado un incremento en el
riesgo de infecciones por Clostridium dijficle (ICD) y diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) en relacion
al uso de inhibidores de la bomba de protones. Las ICD y la DACD deben ser consideradas diagndsticos
diferenciales en el caso de diarreas que no mejoran. La hospitalizacién reciente, el uso de antibiéticos, edad
avanzada y la presencia de comorbilidades son factores de riesgo adicionales para el desarrollo de ICD y de
DACD. Se debe prescribir los IBP a la minima dosis y durante la minima duracion requerida de acuerdo con la
condicibn a tratar y se debe revaluar si la continuidad del tratamiento con IBP continta siendo beneficiosa.
Lupus eritematoso cutaneo 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 la
asistencia médica rapidamente y el profesional sanitario debe considerar la interrupcién del tratamiento con
Omeprazol. El 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.

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Las concentraciones elevadas de Cromogranina A (CgA) pueden interferir en las exploraciones de los tumores
neuroenddcrinos. Para evitar esta interferencia, el tratamiento con Omeprazol se debe interrumpir durante al
menos cinco dias antes de la medida de CgASi 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 suspension del
tratamiento con el inhibidor de la bomba de protones.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE FERTILIDAD

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida, tratadas con Omeprazol, se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células gdstricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de una
hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicidn acida. Se han hallado resultados similares tras el
tratamiento con antagonistas de receptores H2, inhibidores de la bomba de protones y tras fundectomia
parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningin farmaco individual.
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Los resultados de tres estudios epidemioldgicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del embarazo de
mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas de Omeprazol sobre el embarazo ni la
salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar Omeprazol durante el embarazo.

El Omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan dosis
terapéuticas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

No es probable que el Omeprazol afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, los pacientes no
deberan conducir o utilizar maquinarias.

Uso en nifios

La seguridad y eficacia de Omeprazol ha sido establecida en pacientes entre 2 y 16 afios para el tratamiento de
patologias relacionadas con la acidez gastrointestinal incluyendo el tratamiento sintomatico de la enfermedad
por reflujo gastroesofagico, tratamiento de la esofagitis erosiva, el mantenimiento de la curacion de la
esofagitis erosiva.

La seguridad y eficacia de Omeprazol por via oral no ha sido establecida en nifios menores de 2 afos.

No hay experiencias hasta el momento del uso Omeprazol inyectable en pacientes pediatricos.

Uso en ancianos

No es necesario el ajuste de dosis

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son: cefalea, dolor abdominal, estrefiimiento,
diarrea, flatulencia y nauseas/ vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos clinicos de
Omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis.

Las reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacién por 6rganos y Sistemas (COS). Las categorias de
frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: muy frecuente (21/10), frecuente (21/100 a <1/10),
poco frecuente (21/1000 a <1/100), rara (2 1/10000 a <1/1000), muy rara (<1/10000), desconocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Organo y sistema / Frecuencia Reaccidén adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoloégico

Raras Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, fiebre,
angioedema y reaccién / shock anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Raras Hiponatremia

Desconocida Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Insomnio

Raras Agitacion, confusion, depresion
Muy raras Agresividad, alucinaciones
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes Cefalea

Poco frecuentes Mareos, parestesia, somnolencia
Raras Alteracién del gusto
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Trastornos oculares

Raras

Trastornos del oido y del laberinto

Poco Frecuentes

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raras

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Raras

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes
Raras

Muy raras

Visién borrosa
Vértigo
Broncoespasmo

Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia,
nauseas / vémitos, polipos de las glandulas fundicas
(benignos)

Sequedad de boca,
gastrointestinal.

estomatitis, candidiasis

Aumento de las enzimas hepaticas
Hepatitis con o sin ictericia
Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes

con enfermedad hedtica preexistente
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes Dermatitis, prurito, exantema, urticaria
Raras Alopecia, fotosensibilidad
Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson,
necrélisis epidérmica téxica (NET)
Lupus eritematoso cutaneo subagudo

Muy raras

No conocida

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes Fracturas de cadera, mufieca o espina dorsal
Raras Artralgias, mialgia

Muy raras Debilidad muscular
Trastornos renales y urinarios

Raras Nefritis intersticial
Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes Malestar general, edema periférico
Raras Aumento de la sudoracion

INTERACCIONES

Interacciones medicamentosas

Efectos del Omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios activos con una absorcion dependiente del pH

La disminucidn de la acidez intragdstrica durante el tratamiento con Omeprazol puede aumentar o disminuir la
absorcibn de principios activos con una absorcién dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir

Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran conjuntamente
con Omeprazol.

La administracion concomitante de Omeprazol con nelfinavir esta contraindicada. La administracién
concomitante de Omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicibn media a nelvinavir en casi un 40% y la
exposicién media del metabolito con actividad farmacol6gica MS, disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion
puede causar también la inhibicién de la CYP2C109.
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No se recomienda la administracion concomitante de Omeprazol y atazanavir. La administracién concomitante
de Omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg a voluntarios sanos redujo en un
75% la exposicidon a atazanavir. El aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg no compensé el efecto del
Omeprazol en la exposicién a atazanavir. La administracion conjunta de Omeprazol (20 mg una vez al dia) y
atazanavir 400 mg / ritonavir 100 mg a voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a
atazanavir en comparacion con atazanavir 300 mg /ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de Omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumentd la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por digoxina. No
obstante, se recomienda precaucion cuando se administre Omeprazol en altas dosis a pacientes ancianos. En
estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administré clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de 75 mg/dia) solo
y con Omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La exposicion al metabolito activo
del clopidogrel disminuyé en un 46% (dia 1) y 42% (dia 5) cuando el clopidogrel y el Omeprazol se
administraron juntos. La inhibicién media de agregacion plaquetaria (IAP) disminuyd en un 47% (24 horas) y
30% (dia 5) cuando el clopidogrel y el Omeprazol se administraron juntos. En otro estudio, se demostré que
administrar el clopidogrel y el Omeprazol en distintos momentos no impedia su interaccidn, ya que es
probable que este impulsada por el efecto inhibitorio del Omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios
observacionales y clinicos, se han registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta
interaccion farmacocinética / farmacodinamica en términos de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcibn de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por lo que
pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administracion concomitante con posaconazol y
erlotinib.

Principios activos metabolizados par CYP2C19

El Omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo tanto, puede
disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por CYP2C19 y aumentar
la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de fdrmacos son la D-warfarina y otros
antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la fenitoina.

Cilostazol

El Omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados, aumentd la
Cmax y el ABC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus metabolitos activos en
un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmdtica de fenitoina durante las dos primeras semanas después de
iniciar el tratamiento con Omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe realizarse una
monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con Omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administracién concomitante de Omeprazol y saquinavir / ritonavir aumenté la concentracion plasmdtica de
saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Tacrolimtis

Se ha comunicado que la administracion concomitante de Omeprazol puede aumentar la concentracion sérica
de tacrolimtis. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimtis asi como de la
funcidn renal (clearance de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimtis en caso necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del Omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 ylo CYP3A4
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Puesto que el Omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, los medicamentos que inhiben las enzimas
CYP2C19 o CYP3A4 (como claritromicina y voriconazol) pueden conducir a un aumento de las concentraciones
séricas del Omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento concomitante con voriconazol ha tenido
como resultado un aumento de la exposicion al Omeprazol de mds del doble. Como las dosis altas de
Omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con
insuficiencia hepdtica grave y si estd indicado un tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de
la dosis.

Inductores de CYP2C19 ylo CYP3A4

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como rifampicina y la
hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de Omeprazol al aumentar el metabolismo
del Omeprazol.

SOBREDOSIFICACION

Dosis orales de hasta 400 mg de Omeprazol no han provocado ningln sintoma severo y no han sido necesarios
tratamientos especificos. Dosis V. de hasta 200 mg en un solo dia y de hasta 520 mg en tres dias
consecutivos, han sido administradas sin que se presentaran efectos adversos.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de
la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de tdxicos ingeridos y
descartando la contraindicacidon de ciertos procedimientos, el profesional decidird la realizacién o no de
tratamiento general de rescate: vémito provocado o lavado gastrico, carbdn activado, purgante salino (45 a 60
minutos luego del C.A).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion adoptar las medidas sintomaticas y de apoyo necesarias y
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACIONES

Capsulas: Envase con 7, 14 y 28 capsulas.

Inyectable ( I.V): Envases x 1, 25 y 50 frasco ampollas mas 1, 25 y, 50 ampollas de disolventes siendo las dos
ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo.

CONSERVACION:

Cépsulas: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de la humedad.

Inyectable: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.

Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011 6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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PROYECTO DE PROSPECTO

FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Capsulas 20 mg
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Cada cdpsula contiene:

Omeprazol 20.00 mg
Azucar en esferas 71.81 mg
Manitol 4.27 mg
Ortofosfato disodico anhidro 2.06 mg
Lauril Sulfato de Sodio 0.59 mg
HidroxiPropilMetilCelulosa Ftalato 23.53 mg
Talco 6.32mg
Sacarosa 67.35mg
Almidon 4.85 mg
PVP K 30 8.13mg
Alcohol Cetilico 5.88 mg
DietilFtalato 2.35mg
Dioxido de Titanio 1.47mg

Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol(Como Omeprazol Sodico) 40 mg
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

ACCION TERAPEUTICA
Antiulceroso. Inhibidor de la secrecidn acida gastrica. Inhibidor de la bomba de protones.
Codigo ATC: A02BC01

INDICACIONES

Ulcera gdstrica.

Ulcera duodenal.

Ulceras asociadas a Helicobacter pylori conjuntamente con antibiotecoterapia.
Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Mantenimiento de la curacidn de la esofagitis erosiva.

Sindrome de Zollinger-Ellison.

Condiciones hipersecretorias patoldgicas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Los efectos farmacolégicos del Omeprazol resultan de la inhibicién de la secrecién acida gastrica mediante un
mecanismo de accidn selectivo ya que sélo produce pequefios e inconsistentes cambios en el volumen de jugo
gastrico y en la secrecién de pepsina y factor intrinseco, y no afecta la motilidad gastrica. El Omeprazol es un
inhibidor irreversible de la bomba productora de acido gastrico en la célula parietal. El Omeprazol es una base
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débil que se concentra y transforma en forma activa en medio acido como ocurre en los canaliculos
intracelulares de la célula parietal, inhibiendo la enzima H+K+ ATPasa (bomba de acido). Esta accidn inhibitoria
es dosis dependiente y bloquea en forma efectiva la secrecién acida basal y estimulada, independientemente
de la naturaleza del estimulo.

Con una Unica dosis diaria la secrecién acida gdstrica es inhibida de modo efectivo y rapido durante el diay la
noche, alcanzdndose el maximo efecto dentro de los 4 dias de iniciado el tratamiento. En pacientes que
presentan Ulcera duodenal, la administracién de 20 mg de Omeprazol provoca una disminucidn media de
aproximadamente el 80% de la acidez gastrica en 24 horas. El efecto reductor de la secrecién gdstrica
disminuye la exposicion esofagica en los pacientes con reflujo gastroesofagico.

El uso combinado de Omeprazol y antibioticoterapia produce erradicacidon del Helicobacter pylori que se
encuentra en el 95% de los pacientes con ulcera duodenal y en el 70% de los pacientes con ulcera gastrica.
Estudios recientes sugieren una relacién causal entre H. Pylori y carcinoma gastrico. Las evidencias clinicas
muestran un efecto sinérgico dosis-relacionado entre Omeprazol y antibidticos apropiados particularmente
Amoxicilina y Claritromicina en lograr la erradicacién del H. Pylori.

FARMACOCINETICA

Omeprazol es un acido labil y se administra en forma oral en capsulas con revestimiento entérico. La absorcion
se realiza en el intestino delgado y se completa dentro de las 4 a 6 horas.

Distribucion

Luego de la administracion oral de Omeprazol 20 mg la biodisponibilidad es de aproximadamente un 35%.
Después de dosis diarias Unicas repetidas, la biodisponibilidad aumenta al 60%. La ingestidon de alimento no
modifica la biodisponibilidad. La unidn de la droga a proteinas plasmaticas es del 95%.

El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 1/kg de peso corporal. La
union del Omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

El Omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte de su
metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimérficamente, responsable de la formacidon de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica, CYP3A4,
responsable de la formacion de la sulfona de Omeprazol. Como consecuencia de la gran afinidad del otros
sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la escasa afinidad por CYP3A4, el Omeprazol no tiene potencial
para inhibir el metabolismo de otros sustratos del CYP3A4. Ademas, el Omeprazol carece de efecto inhibidor
sobre las principales enzimas CYP. Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15% - 20% de
las poblaciones asidticas carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina
metabolizadores lentos. Es probable que en estas personas el metabolismo del Omeprazol este catalizado
principalmente por CYP3A4. Tras la administracién repetida una vez al dia de 20 mg de Omeprazol, el Area
Bajo la Curva media fue de 5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una
enzima CYP2C19 funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias
también fueron entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del
Omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicién competitiva y de interacciones metabdlicas
farmaco-farmaco con Omeprazol.

Excrecion

El aclaramiento total del plasma es de aproximadamente 30 a 40 1/h después de una sola dosis. La vida media
de eliminacion en plasma del Omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la administracion de dosis
Unicas y repetidas una vez al dia. El Omeprazol se elimina por completo del plasma entre dosis sin que se
observe tendencia a la acumulacién durante la administracién una vez al dia. Alrededor del 80% de una dosis
de Omeprazol se excreta como metabolitos en orina y el resto en las heces procedentes principalmente de la
secrecién biliar. EIl ABC del Omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis -
dependiente y da lugar a una relacidn dosis - ABC no lineal tras la administracién repetida. Esta dependencia
del tiempo y la dosis se debe a una disminuciéon del metabolismo de primer paso y al aclaramiento sistémico
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causado probablemente por una inhibicidén de la enzima CYP2C19 por el Omeprazol y/o sus metabolitos (por
ejemplo, la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecidn gastrica de acido.

Poblaciones de pacientes especiales

Pacientes con alteracion de la funcion hepdtica

El metabolismo del Omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncién hepatica, por lo que el ABC es
mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del Omeprazol con la administracién una vez
al dia.

Pacientes con alteracion de la funcion renal

La farmacocinética del Omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacién, no se modifican en
pacientes con una funcién renal reducida.

Pacientes de edad avanzada

El metabolismo del Omeprazol esta algo reducido en las personas de edad avanzada (75-79 afios).

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Administracion Oral:

Se recomienda administrar la dosis por la mafiana

Ulcera Duodenal:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 2 semanas. En aquellos pacientes que no se ha
logrado una curacidn total, reiterar otras 2 semanas de tratamiento. En casos severos o recurrencias se
pueden utilizar 40 mg diarios durante 4 semanas. Para prevencién de recaidas se recomienda 10 mg por dia.
Ulcera Gastrica:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 4 semanas. Si no se produce curacién repetir el
tratamiento por otras 4 semanas. En pacientes con ulcera gastrica con pobre respuesta han sido utilizados 40
mg diarios por 8 semanas. Para prevencion de recaidas se aconseja 20 mg por dia y de ser necesario se puede
duplicar la dosis.

Ulcera péptica asociada a Helicobacter Pylori:

Los tratamientos recomendados para la erradicacién del Helicobacter pylori consiste en administrar
Omeprazol 20 mg por dia asociado a antibioticoterapia (amoxicilina o claritromicina) bajo vigilancia y criterio
médico.

Esofagitis por reflujo:

La dosis recomendada es de 20 mg una vez por dia durante 4 semanas. Si no se obtiene una curacién
completa repetir el tratamiento por otras 4 semanas. En pacientes con cuadros severos o con pobre respuesta
se pueden utilizar 40 mg diarios por 8 semanas. Para prevencion de recaidas se aconseja 20 mg por dia y de ser
necesario se puede duplicar la dosis.

Profilaxis de Aspiracion Gastrica en pacientes bajo Anestesia General:

Se recomienda administrar 40 mg la noche del dia previo a la cirugia y 40 mg en la mafana del dia de la cirugia.
Sindrome de Zollinger-Ellison:

La dosis diaria inicial recomendada es de 60 mg. Se debe ajustar la dosis en forma individual de acuerdo con la
gravedad del caso. El 90% de los pacientes se han mantenido con una dosis de 20-120 mg diarios. Cuando la
dosis empleada excede los 80 mg se recomienda fraccionar la dosis en 2 tomas diarias.

Dosis en pediatria:

Para el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico y otras patologias relacionadas con la acidez,
la dosis recomendada en pacientes mayores de 2 afios es la siguiente:

Peso del paciente Dosis de Omeprazol
<20 kg 10 mg
>20kg 20 mg
IF-2023-08661700-APN-DERM#ANMAT
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En base al peso del paciente, la dosis de omeprazol requerida para la curacién de la esofagitis erosiva puede
ser mayor a la dosis utilizada en adultos.

En los pacientes que no puedan tragar las capsulas, se puede disolver las misma en una cucharada sopera de
compota de manzana, observando que no queden restos del farmaco en el interior de la capsula.
Administracion Intravenosa:

Reconstituir el polvo del frasco-ampolla de Omeprazol 40 con 10 ml de solucidn fisioldgica (cloruro de sodio
0,9 %) o dextrosa al 5 %, luego diluir a 100 ml con el mismo solvente. Administrar la solucién reconstituida y
diluida en 100 ml de solucién fisioldgica o dextrosa al 5% por goteo intravenoso en 20-30 minutos. Una vez
reconstituido, y posteriormente diluido con solucidn fisiolégica administrar dentro de las 6 horas después de la
reconstituciéon conservandolo a temperatura ambiente. Una vez reconstituido, y posteriormente diluido con
dextrosa al 5 % administrar dentro de las 12 horas después de la reconstitucion conservdndolo a temperatura
ambiente.

En casos severos en los cuales la administracién oral es inapropiada, se recomienda una Unica dosis de 40 mg
administrada en forma LV. lenta (durante por lo menos 2 a 3 minutos o a razén de 4 ml/minuto como tasa
maxima de infusidn). La inyeccidn I.V. produce una disminucién en forma inmediata de la acidez intragastrica y
una disminucidn media del 90% durante las 24 horas. En el Zollinger-Ellison la dosis inicial recomendada de
Omeprazol es de 60 mg al dia. Puede ser necesario administrar dosis diarias mas elevadas que deben ajustarse
individualmente. Cuando la dosis sea superior a 60 mg diarios, debera dividirse y administrarse dos veces al
dia.

Para profilaxis de la aspiracién géstrica en pacientes bajo anestesia general se recomienda utilizar 40 mg L.V.
una hora previa a la cirugia.

No existen estudios de seguridad y eficacia del uso de omeprazol inyectable en pacientes pediatricos (ver Uso
en Pediatria).

Poblaciones especiales

Alteracion de la funcion renal

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal.

Alteracion de la funcion hepdtica

En pacientes con alteracion de la funcion hepatica una dosis diaria de 10-20 mg puede ser suficiente.

Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada.

Pacientes pedidtricos

La experiencia de administracién intravenosa de Omeprazol en pediatria es limitada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los componentes de la
formulacion.

El Omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe administrarse de forma
concomitante con nelfinavir

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de ulcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagndstico.

No se recomienda la coadministracidn de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones Si se estima que
la combinacidn de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones es ineludible, se recomienda llevar a
cabo una monitorizacién clinica estrecha (por ejemplo carga viral) 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 Omeprazol.

|F-2023-08661700-APN-DERM#ANMAT

Pagina 14 de 32 Pagina4 de 10

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de acido, el Omeprazol puede disminuir la
absorciéon de la vitamina B12 (cianocobalamina) debido a la hipo o aclorhidria. Esto debe tenerse en cuenta en
el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos corporales reducidos o factores de riesgo de
disminucién de la absorcién de vitamina B12.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con Omeprazol, debe considerarse
el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se ha observado una
interaccion entre clopidogrel y Omeprazol. La importancia clinica de esta interacciéon no estd clara. Como
precaucién, deberia desaconsejarse el uso concomitante de Omeprazol y clopidogrel.

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 Campylobacter.

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de tratamiento
de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

Hipomagnesemia

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes tratados con inhibidores de la bomba de
protones (IBP), como Omeprazol durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados durante un
afio. 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 periddicamente durante
el mismo.

Riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna vertebral

Los inhibidores de la bomba de protones en dosis altas y durante tratamientos prolongados (mas de un afio)
pueden aumentar el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna vertebral, sobre todo en pacientes de
edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo. Estudios observacionales 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.
Diarrea asociada a Clostridium difficile

El tratamiento con IBP al disminuir la acidez gastrica, incrementa el nimero de bacterias normalmente
presentes en el tracto gastrointestinal, lo cual puede llevar a un ligero aumento del riesgo de infecciones
gastrointestinales, como las producidas por Clostridium difficile, Salmonella y Campylobacter.

En numerosos estudios observacionales presentes en la literatura, se ha evidenciado un incremento en el
riesgo de infecciones por Clostridium dijficle (ICD) y diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) en relacion
al uso de inhibidores de la bomba de protones. Las ICD y la DACD deben ser consideradas diagndsticos
diferenciales en el caso de diarreas que no mejoran. La hospitalizacidn reciente, el uso de antibiéticos, edad
avanzada y la presencia de comorbilidades son factores de riesgo adicionales para el desarrollo de ICD y de
DACD. Se debe prescribir los IBP a la minima dosis y durante la minima duracidn requerida de acuerdo con la
condicibn a tratar y se debe revaluar si la continuidad del tratamiento con IBP continta siendo beneficiosa.
Lupus eritematoso cutaneo 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 la
asistencia médica rapidamente y el profesional sanitario debe considerar la interrupcién del tratamiento con
Omeprazol. El 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.

Interferencia con las pruebas de laboratorio

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

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE FERTILIDAD

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida, tratadas con Omeprazol, se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células gastricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de una
hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicién acida. Se han hallado resultados similares tras el
tratamiento con antagonistas de receptores H2, inhibidores de la bomba de protones y tras fundectomia
parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningln farmaco individual.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Los resultados de tres estudios epidemiolédgicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del embarazo de
mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas de Omeprazol sobre el embarazo ni la
salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar Omeprazol durante el embarazo.

El Omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan dosis
terapéuticas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

No es probable que el Omeprazol afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, los pacientes no
deberan conducir o utilizar maquinarias.

Uso en nifios

La seguridad y eficacia de Omeprazol ha sido establecida en pacientes entre 2 y 16 afios para el tratamiento de
patologias relacionadas con la acidez gastrointestinal incluyendo el tratamiento sintomatico de la enfermedad
por reflujo gastroesofagico, tratamiento de la esofagitis erosiva, el mantenimiento de la curacién de la
esofagitis erosiva.

La seguridad y eficacia de Omeprazol por via oral no ha sido establecida en nifios menores de 2 afios.

No hay experiencias hasta el momento del uso Omeprazol inyectable en pacientes pediatricos.

Uso en ancianos

No es necesario el ajuste de dosis

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son: cefalea, dolor abdominal, estrefimiento,
diarrea, flatulencia y nauseas/ vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos clinicos de
Omeprazol y después de su comercializacién. Ninguna estuvo relacionada con la dosis.

Las reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacién por érganos y Sistemas (COS). Las categorias de
frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: muy frecuente (21/10), frecuente (21/100 a <1/10),
poco frecuente (21/1000 a <1/100), rara (2 1/10000 a

<1/1000), muy rara (<1/10000), desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Organo y sistema / Frecuencia Reaccion adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, fiebre,
angioedema y reaccién / shock anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricién
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Raras

Desconocida

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes

Raras

Muy raras

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Trastornos oculares

Raras

Trastornos del oido y del laberinto
Poco Frecuentes

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raras

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Raras

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes
Raras

Muy raras

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes
Raras

Muy raras

No conocida

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes

Raras

Muy raras

Trastornos renales y urinarios

Raras

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Muy raras

Hiponatremia
Hipomagnesemia

Insomnio
Agitacidn, confusion, depresion
Agresividad, alucinaciones

Cefalea
Mareos, parestesia, somnolencia
Alteracién del gusto

Vision borrosa

Vértigo

Broncoespasmo

Dolor abdominal, estrefimiento, diarrea, flatulencia,
nauseas / vémitos, pdlipos de las glandulas fundicas
(benignos)

Sequedad de
gastrointestinal.

boca, estomatitis, candidiasis

Aumento de las enzimas hepdticas

Hepatitis con o sin ictericia

Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes
con enfermedad hedtica preexistente

Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Alopecia, fotosensibilidad

Eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson,
necrélisis epidérmica toéxica (NET)

Lupus eritematoso cutaneo subagudo

Fracturas de cadera, muineca o espina dorsal
Artralgias, mialgia
Debilidad muscular

Nefritis intersticial

Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Poco frecuentes
Raras

INTERACCIONES
Interacciones medicamentosas

Malestar general, edema periférico
Aumento de la sudoracion

Efectos del Omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios activos con una absorcion dependiente del pH
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La disminucidn de la acidez intragdstrica durante el tratamiento con Omeprazol puede aumentar o disminuir la
absorcibn de principios activos con una absorcién dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir

Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran conjuntamente
con Omeprazol.

La administracion concomitante de Omeprazol con nelfinavir esta contraindicada. La administracidon
concomitante de Omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicién media a nelvinavir en casi un 40% y la
exposicién media del metabolito con actividad farmacol6gica MS, disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion
puede causar también la inhibicién de la CYP2C19.

No se recomienda la administracidn concomitante de Omeprazol y atazanavir. La administracién concomitante
de Omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg a voluntarios sanos redujo en un
75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg no compensé el efecto del
Omeprazol en la exposicidon a atazanavir. La administracion conjunta de Omeprazol (20 mg una vez al dia) y
atazanavir 400 mg / ritonavir 100 mg a voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a
atazanavir en comparacién con atazanavir 300 mg /ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de Omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumentd la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por digoxina. No
obstante, se recomienda precaucién cuando se administre Omeprazol en altas dosis a pacientes ancianos. En
estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administré clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de 75 mg/dia) solo
y con Omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La exposicion al metabolito activo
del clopidogrel disminuyé en un 46% (dia 1) y 42% (dia 5) cuando el clopidogrel y el Omeprazol se
administraron juntos. La inhibicién media de agregacion plaquetaria (IAP) disminuyd en un 47% (24 horas) y
30% (dia 5) cuando el clopidogrel y el Omeprazol se administraron juntos. En otro estudio, se demostré que
administrar el clopidogrel y el Omeprazol en distintos momentos no impedia su interaccién, ya que es
probable que este impulsada por el efecto inhibitorio del Omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios
observacionales y clinicos, se han registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta
interaccion farmacocinética / farmacodinamica en términos de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcién de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por lo que
pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administracion concomitante con posaconazol y
erlotinib.

Principios activos metabolizados par CYP2C19

El Omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo tanto, puede
disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por CYP2C19 y aumentar
la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de farmacos son la D-warfarina y otros
antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la fenitoina.

Cilostazol

El Omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados, aumento la
Cmax y el ABC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus metabolitos activos en
un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmdtica de fenitoina durante las dos primeras semanas después de
iniciar el tratamiento con Omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe realizarse una
monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con Omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir
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La administracién concomitante de Omeprazol y saquinavir / ritonavir aumenté la concentracion plasmdtica de
saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Tacrolimtis

Se ha comunicado que la administracion concomitante de Omeprazol puede aumentar la concentracion sérica
de tacrolimtis. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimtis asi como de la
funcion renal (clearance de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimtis en caso necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del Omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 ylo CYP3A4

Puesto que el Omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, los medicamentos que inhiben las enzimas
CYP2C19 o CYP3A4 (como claritromicina y voriconazol) pueden conducir a un aumento de las concentraciones
séricas del Omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento concomitante con voriconazol ha tenido
como resultado un aumento de la exposicion al Omeprazol de mds del doble. Como las dosis altas de
Omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con
insuficiencia hepdtica grave y si estd indicado un tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de
la dosis.

Inductores de CYP2C19 ylo CYP3A4

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como rifampicina y la
hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de Omeprazol al aumentar el metabolismo
del Omeprazol.

SOBREDOSIFICACION

Dosis orales de hasta 400 mg de Omeprazol no han provocado ningln sintoma severo y no han sido necesarios
tratamientos especificos. Dosis I.V. de hasta 200 mg en un solo dia y de hasta 520 mg en tres dias
consecutivos, han sido administradas sin que se presentaran efectos adversos.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: luego de la cuidadosa evaluacidn clinica del paciente, de
la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de tdxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidird la realizacidn o no de
tratamiento general de rescate: vimito provocado o lavado géstrico, carbdn activado, purgante salino (45 a 60
minutos luego del C.A).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion adoptar las medidas sintomaticas y de apoyo necesarias y
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACIONES
Capsulas: Envase con 7, 14 y 28 cdpsulas.
Inyectable (I.V): Envases x 1, 25y 50 frasco ampollas sin ampollas de disolventes (Uso Hospitalario Exclusivo)

CONSERVACION:

Cépsulas: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de la humedad.

Inyectable: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”

|F-2023-08661700-APN-DERM#ANMAT

Pagina 19 de 32 Pagina 9 de 10

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011 6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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INFORMACION PARA PACIENTES
FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Capsulas 20 mg
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Lea toda la Informacidon para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

. Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen en esta informacién para el paciente.

1 - QUE ES OMEPRAZOL Y PARA QUE SE UTILIZA

Principio activo omeprazol, pertenece a los “inhibidores de la bomba de protones". Estos medicamentos
actuan reduciendo la cantidad de acido producida por el estémago.

Omeprazol inyectable para uso intravenoso puede utilizarse como alterativa al tratamiento por via oral.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON OMEPRAZOL
Advertencias y precauciones
No use Omeprazol si:

. si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento

. si es alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la bomba de protones (por ejemplo:
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir, utilizado para tratar la infeccién por el Virus

de Inmunodeficiencia Humano (VIH).
Consulte a sumédico antes de empezar a usar o mientras esta usando Omeprazol si:

. Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

. Tiene dolor de estémago o indigestion.

. Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre

. Sus deposiciones son de color negro (heces fétidas de sangre).

. Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el Omeprazol se ha asociado con un ligero aumento de
diarreas infecciosas.

. Tiene problemas de higado graves.

. Si alguna vez ha tenido una reaccidn en la piel después del tratamiento con un medicamento similar a
Omeprazol para reducir la acidez de estémago.

. Si esta previsto que le realicen un andlisis especifico de sangre (Cromogranina A).

. Si sufre una erupcidn 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 Omeprazol.

. Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

Informe a su médico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento incluso los
adquiridos sin receta médica, suplementos dietarios o derivados de hierbas.
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Omeprazol puede afectar al mecanismo de accidn de algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden
afectar al de Omeprazol.

No tome Omeprazol si estda tomando un medicamento que contenga nelfinavir, usado para tratar la infeccién
por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Informe siempre a su médico si esta usando o recibiendo, ha utilizado recientemente o podra utilizar alguno
de los siguientes medicamentos:

. Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

. Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazén)

. Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

. Fenitoina (usada en la epilepsia). Si estd tomando fenitoina, su médico tendrda que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Omeprazol.

. Medicamentos empleados para impedir la formacién de codgulos de sangre, como warfarina u otros

antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece o termine
el tratamiento con Omeprazol.

. Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

. Atazanavir (usado para tratar la infeccidn por VIH)

. Tacrolimus (en casos de trasplante de érganos)

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

. Cilostazol (usado para tratar la insuficiencia circulatoria arterial en los miembros inferiores)
. Saquinavir (usado para tratar la infeccién por VIH)

. Clopidogrel (usado para prevenir los coagulos de sangre (trombos).

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina ademas de Omeprazol para tratar las
ulceras causadas por la infeccidon por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los demas
medicamentos que este tomando.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Antes de usar Omeprazol informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede usar Omeprazol durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Omeprazol si esta en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No es probable que Omeprazol afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinarias.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, no deberia conducir
o utilizar maquinarias.

3 - CcOMO SE ADMINISTRA OMEPRAZOL

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

Omeprazol puede administrarse a adultos, incluyendo pacientes de edad avanzada. La experiencia de
administracién intravenosa de Omeprazol en pediatria es limitada. Su médico le indicara la dosis de Omeprazol
y la duracién de su tratamiento.

El tratamiento con Omeprazol sera administrado por un médico, que decidira la cantidad que necesita, o por
una enfermera.

El médico o enfermera se lo administrara en una vena en forma de inyeccion lenta.

Preparacidn de las soluciones y modo de administracion:

Una persona calificada, como un médico o enfermera, deberd preparar y administrar este medicamento.
Preparar Omeprazol solucion inyectable agregando al frasco-ampolla el contenido de la ampolla solvente
provista (no utilizar otro tipo de solvente). La solucidn deberd ser administrada dentro de las 4 hs posteriores a
su preparacion.

Inyeccion intravenosa lenta: |la misma debe realizarse en un periodo de 2,5 minutos como minimo y con una
velocidad maxima de 4 ml/min.

|F-2023-08661821-APN-DERM#ANMAT

Pagina 22 de 32 Pagina2 de 5

Ta

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

Inyeccién intravenosa: administrar la solucion reconstituida en 100 ml de solucién para infusion (soluciéon
fisioldgica o dextrosa al 5%) con goteo intravenoso en 20-30 minutos. Una vez reconstituido y posteriormente
diluido con solucién fisioldgica administrar dentro de las 6 hs después de la reconstitucién conservandolo a
temperatura ambiente. Una vez recostituido y posteriormente diluido con dextrosa al 5% administrar dentro
de las 12 hs después de la recosntitucion conservandolo a temperatura ambiente.

Si se le administré mas Omeprazol del que es indicado
Si se le ha administrado una dosis mayor a la que debiera de Omeprazol, contacte a su médico
inmediatamente.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Omeprazol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si aprecia alguno de los siguientes efectos adversos raros pero graves, deje de usar Omeprazol y consulte al
médico inmediatamente:

-Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), hinchazén de los labios, la lengua y la garganta o del
cuerpo, erupcion en la piel, desmayo o dificultades al tragar (reaccién alérgica grave).

-Enrojecimiento de la piel con formacién de ampollas o descamacién. También podrian aparecer ampollas
intensas y sangrado en los labios, los ojos, la boca, la nariz y los genitales. Podria tratarse de enfermedades
llamadas sindrome de Steven-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica.

-Coloracién amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas del higado.
Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica a
continuacion:

Efectos adversos frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100)

-Dolor de cabeza.

-Efectos en el estdmago o el intestino: diarrea, dolor de estémago, estrefiimiento, gases (flatulencia) y pdlipos
benignos en el estdmago.

-Nauseas o vomitos.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1000)

-Hinchazdn de los pies y los tobillos.

-Trastornos del suefio (insomnio).

-Mareo, sensacion de hormigueo, somnolencia.

-Sensacién de que todo da vueltas (vértigo).

-Alteraciones de los analisis de sangre que sirven para comprobar el funcionamiento del higado.

-Erupcion en la piel, habones y picazén.

-Sensacidn de malestar general y falta de energia.

Si estd recibiendo inhibidores de la bomba de protones como Omeprazol, especialmente durante un periodo
de mds de un aifo puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, muieca y columna vertebral.
Informe a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (pueden incrementan el riesgo
de osteoporosis).

Efectos adversos raros (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10000)

-Problemas en la sangre, como disminucion de los gldbulos blancos o las plaquetas. Esto puede causar
debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.

-Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazén de los labios, la lengua y la garganta,
fiebre y silbidos en el pecho al respirar.

-Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.

-Agitacion, confusidn o depresion.

-Alteraciones del gusto.

-Problemas visuales, como vision borrosa.
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-Sensacidn repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).

-Sequedad de boca.

-Inflamacién de! interior de la boca.

-Infeccién denominada "candidiasis" que puede afectar al intestino y que estd provocada por un hongo.
-Problemas de higado, como ictericia, que pueden causar color amarillo de la piel, orina oscura y cansancio.
-Caida del cabello (alopecia).

-Erupcion en la piel con la exposicion a la luz solar.

-Dolor articular (artralgias) o dolor muscular (mialgias).

-Problemas graves de rifidn (nefritis intersticial).

-Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 paciente de cada 10000)

-Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de un tipo de glébulos blancos).
-Agresividad.

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

-Problemas graves de higado que provocan insuficiencia hepatica e inflamacion del cerebro.

-Aparicion repentina de una erupcién intensa, formacién de ampollas o descamacién de la piel. Puede
acompafiarse de fiebre alta y dolores articulares (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica téxica).

-Debilidad muscular.

-Aumento del tamafo de las mamas en los varones.

-Concentracién baja de magnesio en la sangre.

Efectos adversos frecuencia no conocida

Erupcion cutanea, posiblemente con dolor en las articulaciones (lupus eritematoso cutaneo subagudo).

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacidn critica tratados con
Omeprazol por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una relacion causal.

En casos muy raros Omeprazol puede afectar a los globulos blancos en la sangre y provocar una
inmunodeficiencia. Si padece una infeccién con sintomas como fiebre con un estado general muy deteriorado
o fiebre con sintomas de infeccién local, como dolor de cuello, garganta o boca o dificultades para orinar,
debera consultar a su médico lo antes posible para realizar un analisis de sangre y poder descartar una
carencia de un tipo de gldbulos blancos (agranulocitosis). Es importante que en ese momento proporcione
informaci6n acerca del medicamento que este tomando.

Si usted estd recibiendo Omeprazol durante mas de tres meses es posible que los niveles de magnesio en
sangre puedan descender (se desconoce la frecuencia de presentacién de este efecto adverso). Los niveles
bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacion,
convulsiones, mareos, aumento del ritmo cardiaco. Si usted tiene algunos de estos sintomas, acuda al médico
inmediatamente. Niveles bajos de magnesio también pueden producir una disminucidon de los niveles de
potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizarle analisis de sangre periddicos para controlar los
niveles de magnesio.

5 - COMO CONSERVAR OMEPRAZOL

Cépsulas: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de la humedad.

Inyectable: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

Solucion reconstituida y posteriormente diluida con solucion fisiolégica: usar dentro de las 6 horas posteriores
a su preparaciéon

Solucion reconstituida y posteriormente diluida con dextrosa al 5 %: usar dentro de las 12 horas posteriores a
su preparaciéon
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No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES:

Composicién de Omeprazol 40

El principio activo es Omeprazol

Contenido del envase

Capsulas: Envase con 7, 14 y 28 cdpsulas.

Inyectable ( 1.V): Envases x 1, 25 y 50 frasco ampollas mas 1, 25 y, 50 ampollas de disolventes siendo las dos
ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo.

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o exposicién accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

= Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247

= Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

= Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4300-2115

= Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

= Sanatorio de Niflos — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

= Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaciéon. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011 6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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INFORMACION PARA PACIENTES
FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Capsulas 20 mg
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Lea toda la Informacidon para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

. Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen en esta informacién para el paciente.

1 - QUE ES OMEPRAZOL Y PARA QUE SE UTILIZA

Principio activo omeprazol, pertenece a los “inhibidores de la bomba de protones". Estos medicamentos
actuan reduciendo la cantidad de acido producida por el estémago.

Omeprazol inyectable para uso intravenoso puede utilizarse como alterativa al tratamiento por via oral.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FADA OMEPRAZOL
Advertencias y precauciones
No use Fada Omeprazol si:

. si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento

. si es alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la bomba de protones (por ejemplo:
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir, utilizado para tratar la infeccién por el Virus

de Inmunodeficiencia Humano (VIH).
Consulte a sumédico antes de empezar a usar o mientras esta usando Fada Omeprazol si:

. Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

. Tiene dolor de estbmago o indigestion.

. Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre

. Sus deposiciones son de color negro (heces fétidas de sangre).

. Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el Omeprazol se ha asociado con un ligero aumento de
diarreas infecciosas.

. Tiene problemas de higado graves.

. Si alguna vez ha tenido una reaccidn en la piel después del tratamiento con un medicamento similar a
Fada Omeprazol para reducir la acidez de estémago.

. Si esta previsto que le realicen un andlisis especifico de sangre (Cromogranina A).

. Si sufre una erupcidn 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 Omeprazol.

. Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

Informe a su médico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento incluso los
adquiridos sin receta médica, suplementos dietarios o derivados de hierbas.
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Fada Omeprazol puede afectar al mecanismo de acciéon de algunos medicamentos y algunos medicamentos
pueden afectar al de Fada Omeprazol.

No tome Fada Omeprazol si estda tomando un medicamento que contenga nelfinavir, usado para tratar la
infeccidn por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).

Informe siempre a su médico si esta usando o recibiendo, ha utilizado recientemente o podra utilizar alguno
de los siguientes medicamentos:

. Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

. Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazén)

. Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

. Fenitoina (usada en la epilepsia). Si estd tomando fenitoina, su médico tendrd que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Fada Omeprazol.

. Medicamentos empleados para impedir la formacién de codgulos de sangre, como warfarina u otros

antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece o termine
el tratamiento con Fada Omeprazol.

. Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

. Atazanavir (usado para tratar la infeccién por VIH)

. Tacrolimus (en casos de trasplante de 6rganos)

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

. Cilostazol (usado para tratar la insuficiencia circulatoria arterial en los miembros inferiores)
. Saquinavir (usado para tratar la infeccién por VIH)

. Clopidogrel (usado para prevenir los codgulos de sangre (trombos).

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina ademds de Fada Omeprazol para tratar
las ulceras causadas por la infeccidn por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los demas
medicamentos que este tomando.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Antes de usar Fada Omeprazol, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada.
Su médico decidira si puede usar Fada Omeprazol durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Fada Omeprazol si esta en periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas

No es probable que Omeprazol afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinarias.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, no deberia conducir
o utilizar maquinarias.

3 - COMO SE ADMINISTRA FADA OMEPRAZOL

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

Fada Omeprazol puede administrarse a adultos, incluyendo pacientes de edad avanzada. La experiencia de
administracién intravenosa de Omeprazol en pediatria es limitada. Su médico le indicara la dosis de Fada
Omeprazol y la duracién de su tratamiento.

El tratamiento con Fada Omeprazol sera administrado por un médico, que decidird la cantidad que necesita, o
por una enfermera.

El médico o enfermera se lo administrara en una vena en forma de inyeccion lenta.

Preparacidn de las soluciones y modo de administracién:

Una persona calificada, como un médico o enfermera, deberd preparar y administrar este medicamento.
Preparar la solucion inyectable de Fada Omeprazol reconstituir el polvo de frasco-ampolla con 10 ml de
solucidn fisioldgica (cloruro de sodio 0.9%) o dextrosa al 5%, luego de diluir en 100 ml con el mismo solvente.
Administrar la solucidn reconstituida y diluida en 100 ml de solucién fisiolégica o dextrosa al 5% por goteo
intravenoso en 20-30 minutos.
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Una vez reconstituido, y posteriormente diluido con solucidn fisiolégica administrar dentro de las 6 hs.
después de la reconstitucion conservandola en temperatura ambiente. Una vez reconstituido, y
posteriormente diluido en dextrosa al 5% administrar dentro de las 12 horas después de la reconstitucion
conservandolo a temperatura ambiente.

Si se le administré mas Omeprazol del que es indicado

Si se le ha administrado una dosis mayor a la que debiera de Omeprazol, contacte a su médico
inmediatamente.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Fada Omeprazol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si aprecia alguno de los siguientes efectos adversos raros pero graves, deje de usar Omeprazol 40 y consulte al
médico inmediatamente:

-Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), hinchazén de los labios, la lengua y la garganta o del
cuerpo, erupcion en la piel, desmayo o dificultades al tragar (reaccién alérgica grave).

-Enrojecimiento de la piel con formacién de ampollas o descamacién. También podrian aparecer ampollas
intensas y sangrado en los labios, los ojos, la boca, la nariz y los genitales. Podria tratarse de enfermedades
llamadas sindrome de Steven-Johnson o necrélisis epidérmica téxica.

-Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas del higado.
Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica a
continuacién:

Efectos adversos frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100)

-Dolor de cabeza.

-Efectos en el estdmago o el intestino: diarrea, dolor de estémago, estrefiimiento, gases (flatulencia) y pélipos
benignos en el estdmago.

-Nauseas o vomitos.

Efectos adversos poco frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1000)

-Hinchazén de los pies y los tobillos.

-Trastornos del suefio (insomnio).

-Mareo, sensacion de hormigueo, somnolencia.

-Sensacién de que todo da vueltas (vértigo).

-Alteraciones de los andlisis de sangre que sirven para comprobar el funcionamiento del higado.

-Erupcion en la piel, habones y picazén.

-Sensacién de malestar general y falta de energia.

Si esta recibiendo inhibidores de la bomba de protones como Omeprazol, especialmente durante un periodo
de mas de un afio puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, mufeca y columna vertebral.
Informe a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (pueden incrementan el riesgo
de osteoporosis).

Efectos adversos raros (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10000)

-Problemas en la sangre, como disminucién de los glébulos blancos o las plaquetas. Esto puede causar
debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.

-Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazén de los labios, la lengua y la garganta,
fiebre y silbidos en el pecho al respirar.

-Concentracién baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.

-Agitacion, confusidn o depresion.

-Alteraciones del gusto.

-Problemas visuales, como visién borrosa.

-Sensacién repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).

-Sequedad de boca.
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-Inflamacién de! interior de la boca.

-Infeccidn denominada "candidiasis" que puede afectar al intestino y que esta provocada por un hongo.
-Problemas de higado, como ictericia, que pueden causar color amarillo de la piel, orina oscura y cansancio.
-Caida del cabello (alopecia).

-Erupcidn en la piel con la exposicion a la luz solar.

-Dolor articular (artralgias) o dolor muscular (mialgias).

-Problemas graves de rifidn (nefritis intersticial).

-Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 paciente de cada 10000)

-Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de un tipo de glébulos blancos).
-Agresividad.

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

-Problemas graves de higado que provocan insuficiencia hepatica e inflamacidn del cerebro.

-Aparicidon repentina de una erupcibn intensa, formacién de ampollas o descamacién de la piel. Puede
acompafiarse de fiebre alta y dolores articulares (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica).

-Debilidad muscular.

-Aumento del tamafo de las mamas en los varones.

-Concentracién baja de magnesio en la sangre.

Efectos adversos frecuencia no conocida

Erupcion cutdnea, posiblemente con dolor en las articulaciones (lupus eritematoso cutaneo subagudo).

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacidn critica tratados con
Omeprazol por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una relacién causal.

En casos muy raros Omeprazol puede afectar a los gldbulos blancos en la sangre y provocar una
inmunodeficiencia. Si padece una infeccidn con sintomas como fiebre con un estado general muy deteriorado
o fiebre con sintomas de infeccién local, como dolor de cuello, garganta o boca o dificultades para orinar,
debera consultar a su médico lo antes posible para realizar un analisis de sangre y poder descartar una
carencia de un tipo de glébulos blancos (agranulocitosis). Es importante que en ese momento proporcione
informacién acerca del medicamento que este tomando.

Si usted esta recibiendo Omeprazol durante mds de tres meses es posible que los niveles de magnesio en
sangre puedan descender (se desconoce la frecuencia de presentacién de este efecto adverso). Los niveles
bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacién,
convulsiones, mareos, 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 puede decidir realizarle analisis de sangre peridédicos para controlar los
niveles de magnesio.

5 - COMO CONSERVAR FADA OMEPRAZOL

Capsulas: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, al abrigo de la humedad.

Inyectable: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

Solucidn reconstituida y posteriormente diluida con solucion fisioldgica: usar dentro de las 6 horas posteriores
a su preparacién

Solucidn reconstituida y posteriormente diluida con dextrosa al 5 %: usar dentro de las 12 horas posteriores a
su preparacion

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase
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6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES:

Composicién de Omeprazol 40

El principio activo es Omeprazol

Contenido del envase

Cépsulas: Envase con 7, 14 y 28 cdpsulas.

Inyectable ( I.V): Envases x 1, 25 y 50 frasco ampollas sin ampollas de disolventes siendo las dos ultimas de
Uso Hospitalario Exclusivo.

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o exposicién accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

= Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247

= Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

= Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4300-2115

= Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

= Sanatorio de Niflos — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

= Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011 6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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PROYECTO DE ROTULO

FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Cada frasco ampolla contiene:
Omeprazol(Como Omeprazol Sodico) 40 mg
Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampolla sin ampolla de disolvente (*)

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Fecha de ultima revision:

Aprobado por disposicién:

(*) Rétulos del mismo tenor para envases por 25 y 50 frasco ampollas sin ampollas de disolventes siendo los
dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo.

/%

anMaAt

FERNANDEZ Paula Alejandra . } . -
CUIL 27239425394 IF-2023-08662059-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

FADA OMEPRAZOL

OMEPRAZOL
Inyectable (1.V.) 40 mg

Industria Argentina Venta bajo receta
Cada frasco ampolla contiene:

Omeprazol(Como Omeprazol Sodico) 40 mg

Manitol 50 mg

Hidroxido de Sodio c.s. pH:12.0

Cada Ampolla de Solvente contiene:

Polietilenglicol 400 40¢g
Acido Citrico Monohidrato 5.0 mg
Agua para inyeccidn c.s.p. 10.0 ml

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampolla mas 1 ampolla de disolvente (*)

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al amparo de la luz

Precauciones especiales de almacenamiento:

Una vez que se ha reconstituido la solucidon se debe usar dentro de las 4 horas. La solucién puede ser
manipulada a luz interior normal sin precauciones especiales.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado N2 52.137
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.
Fecha de ultima revision:

Aprobado por disposicion:

(*) Rétulos del mismo tenor para envases por 25 y 50 frasco ampollas mas 25 y, 50 ampollas de disolventes
siendo (las dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo).
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