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BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 2017

Medica; y
CONSIDERANDO:

S.A., solicita Ia aprobacién de nuevos Proyectos de rétulos, prospectos e
informacidn Para el paciente pPara el producto ULCOzOL 20 /
OMEPRAZOL, forma farmacéutica Y concentracién: POLVO PARA
SUSPENSION ORAL - OMEPRAZOL 20 Mg, autorizados por el Certificado
N° 39.023.

Que los proyectos presentados seé adecuan a Ia normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N© 150/92 y Disposiciones No: 5904/96 y
2349/97, Circular N© 004/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado Ia intervencién de sy competencia.



"80I7 — Ao de las Enengins Bensuables”

Wenisterio de Salud
Secretaria de Politicas,

Begutaciin ¢ Iustitutns pisposicion e G 4 35
ANNA 7.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1.490/92 y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizanse los proyectos de rétulos de fojas 02 a 03, 26
a 27 y 50 a 51, desglosandose de fojas 02 a 03; prospectos de fojas 04 a
16, 28 a 40 y 52 a 64, desglosdndose de fojas 04 a 16 e informacién
Para pacientes de fojas 17 a 25, 41 a 49 y 65 a 73, desglosdndose de
fojas 17 a 25; para la Especialidad Medicinal denominada ULCOZOL 20/
OMEPRAZOL, forma farmacéutica Y concentracién: POLVO PARA
SUSPENSION ORAL - OMEPRAZOL 20 mg, propiedad de la firma

LABORATORIOS BAGO S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el
Certificado N© 39.023 cuando el mismo se presente acompafnado de la
copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 30.- Registrese:; Por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ia presente
Ix

-
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Secretaria de Paﬁ&m LISPOSICION Ne 9 1 3 5

disposicién conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el
paciente, girese a I3 Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar a| legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente No 1-0047—0000—004126-17-7
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Dr. CARLOS CHIALE
AdminiSirgdaT Naciong
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Ulcozol 20

- Omeprazol 20 mg

Polvo para Suspensién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten,
Contenido: envase conteniendo 15 Sobres, vaso dosificador y jeringa dosificadora,
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el Producto a una temperatura no mayor de 30° C,

MANTENER F UERA DEL ALCANCE DE 10§ NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por ] Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.023.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGG 5.4
Administracign: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (01 1) 4344-2000/19. :
Director Técnico: Juan Manue] Apella. F armacéutico,

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires, Te].- (0221) 425-9550/54.

Www.bago.com.ar

Lote Nro.;

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Los cnvases conteniendo 3( Y 60 sobres, llevaran el mismo texto, .
LABORATORJOS BAGO S.A.

ABOR ADINA M, HRYCIUK
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Qg“;miﬁéAL

s o

9i3577
%

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Ulcozol 20
Omeprazol 20 mg

Polvo para Suspensién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

C
Microcristalina, Povidona, L-arginina, Talco, Hipromﬂc:ldéqu,_ Paliiqtilénglicol, Polisorbato 80,
Diéxido de Titanio, Copolimero de Acrilato de Etilo-Acido Metacrilico (1:1), Laurilsulfato de
Sodio, Trietilcitrato, Monoestearato de Glicerijls, SucfaIOS‘@,r’ arboximetilcelulosa, Acido
Citrico, Esencia de Limén, Aztcar. R

Este Medicamento es Libre de Gluten,ﬁ,,«r - . T

- £
Contenido: envase conteniendo 500 sobres, ..' -

e

Posologia: segtin prescrlpcmn m‘?dl‘?:?' S

o

Conservar el producto a,uli'a :te:;ilpératura no mayor de 30° C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIN OS.

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (01 1) 4344-2000/19,

Director Técnico: Juan Manuel Apella. F armacéutico,

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Ajres. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

- Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:
NOTA: Los envases conteniendo 1000 sobres, llevaran e] mismo texto.

Los envases son de Usq Ijgsp@talario Exclusivo. LAB \
N iy HEUU D ORA 08 BAGO S
NADINA Y. pipy 0 S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO ' \{

Ulcozol 20
Omeprazol 20 mg

Polvo para Suspension Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Sobre contiene: Omeprazol (como Omeprazol SEM 500) 20 mg. Excipientes: Celulosa
Microcristalina, Povidona, L-arginina, Talco, Hipromelosa, Polietilenglicol, Polisorbato 80,
Diéxido de Titanio, Copolimero de Acrilato de Etilo-Acido Metacrilico (1 :1), Laurilsulfqto de
Sodio, Trietilcitrato, Monoestearato de Glicerilo, Sucralosa, Carboximetilcelulosa, Acido
Citrico, Esencia de Limoén, Aziicar.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Antiulcerose, Inhibidor de 1a secrecion acida gastrica. Inhibidor de Ia
bomba de protones. Cédigo ATC: A02BCO1.

INDICACIONES

+ Ulcera duodenal: tratamiento a corto plazo de la tlcera duodenal activa. La mayoria de
los pacientes logran la curacign dentro de las cuatro Sémanas. Algunos pacientes pueden
requerir un tratamiento adicional de cuatro Semanas m4s,

 Prevencién de Ia recidiva de dlceras duodenales

o Ulcera gastrica: tratamiento g corto plazo (4-8 se€manas) de la vilcera gastrica benigna

« Prevencion de Ia recidiva de tlceras gastricas

» Erradicacién de Helicobacter pylori (H. pylori) en wlceras pépticas, en combinacién

con antibidticos apropiados: la erradicacion de H pylori ha demostrado reducir el riesgo de

recidiva de la ulcera duodenal.

+ Tratamiento de I3 enfermedad por reflujo gastroesofigico (ERGE): tratamiento de la

pirosis y otros sintomas asociados con el reflujo gastroesofagico.,

+ Esofagitis erosjva: tratamiento a corto plazo (4-8 semanas) de Ia esofagitis erosiva

diagnosticada por endoscopia,

* Mantenimiento de 13 curacion de Ia esofagitis erosiva

» Erosiones o lilceras  duodenales 0 gistricas asociadas con la ingesta de

antiinflamatorios no esteroides (AINE)

+ Prevencién de ulceras gistricas Y duodenales asociadas a los AINE en pacientes de

riesgo

« Tratamiento de] sindrome de Zollinger-Ellison LABOHA;‘Q:‘F?”IQS BAGO S.A.
ST NADINAY, HRY 1 1w
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 Profilaxis de Ia aspiracion acida en pacientes de riesgo de aspiraci(v’)qfdi : contepido
gastrico durante el acto anestésico D
+ Tratamiento de la dispepsia acida

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacolégica
El Omeprazol es un inhibidor selectivo de Ia bomba de protones (IBP). Suprime la secrecién

independientemente de] estimulo.

Efecto sobre la secrecién dcida gdstrica

La dosificacion oral con Omeprazol una vez al dia produce una rapida y efectiva inhibicion de
la secrecién acida gastrica diurna Y nocturna, consiguiéndose un efecto méximo en los 4
primeros dias de tratamiento. El grado de acidez en el jugo gastrico medido durante 24 horas
€n pacientes con tlcera duodenal se reduce en un promedio del 80% y Ia reduccién en Ia
produccion de 4cido gastrico estimulado con pentagastrina es de aproximadamente el 70% ]
cabo de las 24 horas de administracion,

La dosificacion oral con 20 mg de Omeprazol mantiene un pH intragéstrico >3 durante un

Efecto sobre H, pylori

H. pylori esta asociado a las vlceras pépticas, incluyendo la Ulcera duodenal Yy gastrica, siendo
un factor importante para el desarrollo de gastritis. Junto con 1a acidez gastrica, son los
factores principales para el desarrollo de tlceras pépticas. H pylori es un importante factor en

el desarrollo de gastritis atréfica, que se asocia a un aumento de] riesgo de padecer carcinoma
gastrico.

LABORA TR BAGO S.4.
NADINRY. HRYCIUK ~
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a un riesgo ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales por bacterias tales como

Farmacocinética
Absorcion

40% debido a su metabolismo presistémico, aumentando hasta un 60% después de Ia
administraci6n repetida. Estos valores se incrementan al 100% en pacientes con disfuncion
hepitica crénica debido a Ia disminucién del primer paso hepatico.

Distribucion

no depende de Ia ingesta de alimentos.
Metabolismo

en plasma.

El resto depende de otra isoforma especifica, CYP3A4, responsable de la formacién de Ia
sulfona de Omeprazol.

Tanto el hidroxiomeprazol, como el resto de los metabolitos 10 han demostrado tener efectos
sobre la secrecién 4cida.

Como consecuencia de 1a gran afinidad del Omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de
inhibicién competitiva y de interacciones metabdlicas firmaco-farmaco con 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 e] 3% de la poblacién 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 esté

LABORARSEI0S BAGG 5 4. 3
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E1 70-77% de la dosis se elimina metabolizada en la orina, mientras un 18-23% lb\hac;e\ enlas

heces. No se ha detectado el farmaco inalterado en la orina. La eliminacién no se-altera en

pacientes con la funcién
Poblaciones especiales
Insuficiencia hepdtica

renal disminuida.

La farmacocinética de] Omeprazol, incluidas Ia biodisponibilidad sistémica y la eliminacién,
10 se modifican en pacientes con una funcién renal reducida, No es necesario el ajuste de la

dosis en estos pacientes,

resultados similares tras e] tfratamiento con antagonistas de receptores H2, inhibidores de Ia
bomba de protones y tras fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un

principio activo individual.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis de Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral sers determinada por e] médico en

funcién de 1a naturaleza

y severidad del cuadro.

Adultos y nifios mayores de 12 aiios

Ulcera duodenal

Prevencion de Iq recidiva de ilcergs duodenales

20 mg de Omeprazol por dia. Esta dosis se puede aumentar en caso de falta de efectividad a
a toma.

40 mg diarios en una so]
Ulcera gdstrica

LABOWS BAG
NADINA M HRYC(?USKA 4
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diarios, durante 8 Ssemanas,

Prevencion de la recidiva de tilceras gdstricas
Se recomienda una dosis diaria de 20 mg de Omeprazol, pudiéndose incrementar hasta 40 mg
diarios.

Erradicacion de Helicobacter pylori (H. pylori) en ulceras Pépticas, en combinacion con
antibidticos apropiados

Omeprazol 20 mg, amoxicilina 1 g y claritromicina 500 mg, todos dos veces por dia durante
una semana, u Omeprazol 20 mg, claritromicina 250 mg y metronidazol 400 mg (o tinidazol
500 mg), todos dos veces por dia durante una semana.

Otro esquema de tratamiento es Omeprazol 40 g una vez por dia con amoxicilina 500 mgy

claritromicina 500 mg tres veces por dia durante 2 semanas.
Tratamiento de Iq enfermedad por reflujo gastroesofigico (ERGE)

Terapia a demanda intermitente: se inicia un ciclo de 7 dias cuando comienzan los primeros

Mantenimiento de Ia curacion de la esofagitis erosiva

20 mg diarios de Omeprazol.

Erosiones o ulceras duodenales o gdstricas asociadas con la ingesta de antiinflamatorios
no esteroides (4INE)

de los pacientes fueron mantenidos con una dosis diaria de 80 a 120 mg. Si la dosis supera los
80 mg debe dividirse en 2 tomas diarias.

Profilaxis de Ia aspiracion dcida en DPacientes de riesgo de aspiracién de contenido gdstrico
durante el acto anestésico

La dosis recomendada e de Omeprazol 40 mg la tarde previa a la cirugia y otros 40 mg por la
maifiana del dia quirtrgico.,
Tratamiento de la dispepsia dcida
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La dosis recomendada es de Omeprazol 20 mg una vez por dia, pero algunos ‘pacientes
responden a la dosis de 10 mg diarios.

Modo de administracién

Se proporciona un vaso dosificador para la medicién exacta de la dosis a administrar por via
oral.

1. Vaciar el contenido de un sobre en el vaso dosificador.

2. Agregar agua hasta la marca de 30 ml.

3. Revolver bien y dejar reposar la preparacién 1 minuto hasta que haya espesado para
asegurar que los microgranulos queden en suspension.

4. Revolver nuevamente y beber.

5. Si quedaran microgranulos en el Vaso, agregar agua, remover y beber.

La suspensién reconstituida debe ser utilizada dentro de los 30 minutos de preparada.

Los microgranulos no pueden ser masticados ni triturados.

El producto puede ingerirse con alimentos o con el estémago vacio.

Administracion Ppor sonda nasogdstrica ¢ gdstrica

Se proporciona una Jeringa dosificadora para la administracién por sonda.

En caso de requerirse este tipo de administracién, preparar la suspensién de acuerdo a lo
indicado en “Modo de administracién”, cargar la suspensién en la jeringa y administrar a
través de la sonda nasogastrica o géstrica.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad conocida al Omeprazol o a cualquier componente de ]a
formulacién. Hipersensibilidad a los inhibidores de la bomba de protones. Administracién
simultdnea con los antirretrovirales nelfinavir o atazanavir. Embarazo. Lactancia,

se debe exceder la dosis de 20 mg de Omeprazol.

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 interaccién entre clopidogrel y Omeprazol. La importancia
clinica de esta interaccign no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso
concomitante de Omeprazol y clopidogrel.

ey PCTUR
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literatura, indican que los IBP pueden aumentar el riesgo global de fractura e&gm}#@%.

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.

- Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes tratados con IBP, como

Omeprazol durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados durante un afio.

pacientes diabéticos o con intolerancia hereditaria 4 la fructosa, problemas de absorcion de
glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa.

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

su médico a intervalos regulares. Especialmente, los pacientes mayores de 55 afios que
consumen diariamente cualquier medicamento que no requiere prescripcion médica, para la
indigestion o acidez, deben informar a su médico.

Se debe instruir a los pacientes a consultar a su médico si:

* han tenido tlcera gastrica previamente o fueron sometidos a una cirugia gastrointestinal.

* estan bajo continuo tratamiento sintomatico de indigestién o acidez durante 4 semanas o
mas.

® presentan ictericia o enfermedad hepética severa.

¢ Sonmayores de 55 afios de edad con sintomas nuevos o recientemente cambiados.

Diarrea asociada a Clostridium difficile

El tratamiento con IBP a] disminuir la acidez gastrica, incrementa el niimero 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

portado con casi todos los agentes antibacterianos,

nte mortal. Por lo tanto, es

TOBIOS BAGA < 4 7
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importante considerar este diagnéstico en pacientes que presenten diarrea posté@rfﬁéi%te ala
administracién de agentes antibacterianos, SRS

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y puede permitir
sobrecrecimiento de Clostridium difficile.

Lupus eritematoso cutdneo subagudo (LECS)

Los IBP se asocian muy infrecuentemente a casos de Lupus eritematoso subcutdneo subagudo
(LECS). Si se producen lesiones, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol,
acompafiadas de artralgia, el paciente debe solicitar asistencia médica rapidamente y el
profesional sanitario debe considerar la interrupcién del tratamiento con Omeprazol. El LECS
después del tratamiento con un IBP puede aumentar el riesgo de LECS con otros inhibidores
de la bomba de protones.

Interferencia con pruebas de laboratorio

El incremento en el nivel de la cromogranina A (CgA) puede interferir con Ia prueba de
tumores neuroendocrinos. Para evitar esta interferencia, el tratamiento con Omeprazol debe
ser suspendido al menos 5 dias antes del dosaje de CgA. Si los niveles de CgA y gastrina no
se han normalizado después de 5 dias, se deben repetir las mediciones 14 dias después de la
discontinuacion del tratamiento con Omeprazol.

Omeprazol puede aumentar los valores plasmaticos de fosfatasa alcalina, transaminasa
glutdmico-piruvica (TGP) y transaminasa glutdmico-oxalacética (TGO), al igual que los
niveles séricos de gastrina.

Interacciones medicamentosas

Efectos del Omeprazol sobre Ia Jarmacocinética de otros Principios activos

Principios activos con ung absorcion dependiente del pPH

aumentar o disminuir la absorcion de principios activos con una absorcién dependiente del pH
gastrico (por ejemplo: ésteres de ampicilina, ketoconazol, itraconazol, sales de hierro,
tetraciclinas).

Nelfinavir, atazanavir

Las concentraciones plasméticas de nelfinavir Yy atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con Omeprazol.

La administracion concomitante de Omeprazol con nelfinavir esta contraindicada. La
administracién concomitante de Omeprazol (40 Ing una vez al dfa) redujo la exposicion media
a nelfinavir en casi un 40% ¥y la exposicién media del metabolito con actividad farmacolégica
M8, disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccién puede causar también 1a inhibicién de la
CYP2C109.

No se recomienda 1la administracién 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 €Xposicion a atazanavir. E] aumento
de la dosis de atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del Omeprazol en la €Xposicion a
atazanavir. La administracién 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 exposicién a
atazanavir en comparacién con atazanavir 300 mg / ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina
LABORA .
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La absorcién de digoxina puede incrementarse durante el tratamiento concomitante con
Omeprazol asi como con cualquier otra droga que reduzca la acidez gastrica. El tratamiento
concomitante de Omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumenta 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 dosis altas a
pacientes ancianos.

En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

Los resultados de estudios en sujetos sanos prese3ntes en la literatura, demostraron una
interaccién farmacocinética/farmacodinamica entre clopidogrel (300 mg dosis de carga/75 mg
de dosis de mantenimiento diaria) y Omeprazol (80 mg por via oral diario) resultando una
exposicion reducida al metabolito activo de clopidogrel en un 46%. La inhibicién media de
agregacion plaquetaria (IAP) disminuyé en un 47% (24 horas) y 30% (dia 5) cuando el
clopidogrel y el Omeprazol se administraron Juntos. En otro estudio, se demostré que

CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos presentes en la literatura, 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 por CYP2C]9

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 Yy aumentar la exposicién sistémica a esas sustancias. Algunos
ejemplos de este tipo de firmacos son la 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, aument$ la concentracidn plasmatica méaxima (Cméx) 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 Ia concentracion plasmatica 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 monitorizacién y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el
tratamiento con Omeprazol.

Diazepam

El clearance de diazepam se reduce un 54% tras la administracién reiterada de 40mg/dia de
Omeprazol. Tras la administracién de Omeprazol en una dosis menor, 20mg/dia la reduccién
correspondiente del clearance de diazepam fue del 26%.

Warfarina (y otros antagonistas de la vitamina K)

La administracién concomitante de Omeprazol 20 mg en sujetos sanos no afecta las
concentraciones séricas del (S)-enantiémero de warfarina, aunque causa un incremento del
12% en las concetraciones séricas del enantiémero (R) de, warfarina, menos potente.
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También se evidencié un incremento del 11% en el efecto anticoagulante de la waifarina. En
los pacientes que reciben warfarina u otros antagonistas de la vitamina K, se recomienda
monitorear la Razén Internacional Normalizada (RIN) y reducir la dosis de warfarina si fuera
necesario. El uso concomitante de Omeprazol 20 mg/dia en pacientes con tratamiento
continuo con warfarina no produce cambios en el tiempo de coagulacion.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administracién concomitante de Omeprazol y saquinavir/ritonavir aument6 la
concentracion plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asocié a una buena tolerancia en
los pacientes infectados por el VIH.

Tacrolimus

Se ha comunicado que la administracién concomitante de Omeprazol puede aumentar la
concentracion sérica de tacrolimus. Se recomienda reforzar la monitorizacién de las
concentraciones de tacrolimus asi como de la funcién renal (clearance de creatinina) y ajustar
la dosis de tacrolimus en caso necesario.

Metotrexato

El uso concomitante de IBP con metotrexato (principalmente a dosis altas) puede elevar las
concentraciones séricas de metotrexato y/0 su metabolito, aumentando el riesgo de toxicidad
por metotrexato. Se debe considerar suspender temporalmente el uso de IBP en aquellos
pacientes que estuvieran recibiendo concomitantemente tratamiento con altas dosis de
metotrexato.

Otros

No se ha evidenciado un efecto significativo en la farmacocinética de piroxicam, diclofenac y
naproxeno luego de la administracién reiterada de Omeprazol 20 mg en voluntarios sanos, en
estudios presentes en la literatura.

Omeprazol no presenta interacciones con los alimentos nj con antidcidos cuando se
administran concomitantemente.

Efectos de otros principios activos sobre la Jarmacocinética del Omeprazol

Inhibidores de CYP2C]9 Yo CYP344

Puesto que el Omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, los medicamentos que
inhiben las enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden
conducir a un aumento de las concentraciones séricas del Omeprazol al disminuir su

se toleran bien, generalmente no es necesario un ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes
con insuficiencia hepética grave y si estd indicado un tratamiento de larga duracién, debe
considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 Yo CYP3A44

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

Fertilidad, embarazo y lactancia
Hasta tanto sea demostrada la tota] inocuidad del Omeprazol sobre tales estados, no debe ser
administrado durante el embarazo y la lactancia, excepto que sea considerado imprescindible.

efectos teratogénicos.
Efectos sobre la cazacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias
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No es probable que Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral afecte a la capacidad, para’
conducir vehiculos o utilizar maquinarias. Pueden aparecer reacciones adversas a
medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, los pacientes no
deberian conducir vehiculos o utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor
abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nduseas y voémitos. 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 adversas que se detallan a continuacién se clasifican de acuerdo a la frecuencia y
Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias de frecuencia se definen de
acuerdo al siguiente criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco
frecuentes (>1/1000 a <1/ 100), raras (>1/10000 a <1/ 1000), muy raras (<1/ 10000), frecuencia
desconocida (no se puede estimar en funcién de los datos disponibles).

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 reacciéon / shock
anafilactico.

Trastornos del metabolismo Yy la nutricién

Raras: hiponatremia,

Desconocida: hipomagnesemia, hipomagnesemia grave que puede resultar en hipocalcemia.
También puede asociarse a hipopotasemia.

Trastornos psiquistricos

Poco frecuentes: insomnio.

Raras: agitacion, confusion, depresion.

Muy raras: agresividad, alucinaciones,

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: cefalea.

Poco frecuentes: mareos, parestesia, somnolencia.

Raras: alteracion del gusto.

Trastornos oculares

Raras: visiéon borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: vértigo.

Trastornos respiratorios, tor4cicos y mediastinicos

Raras: broncoespasmo.

- Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas / vomitos.

Raras: sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal, colitis microscopica.
Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: aumento de las enzimas hepéticas.

Raras: hepatitis con o sin ictericia, :

Muy raras: insuficiencia hepética, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente.
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Poco frecuentes: dermatitis, prurito, exantema, urticaria.
Raras: alopecia, fotosensibilidad.

Muy raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica
(NET).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: fractura de cadera, mufieca y columna vertebral.
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 administracién
Poco frecuentes: malestar general, edema periférico.

Raras: aumento de la sudoracion.

SOBREDOSIFICACION
Existe informacién limitada sobre los efectos de la sobredosis con Omeprazol en humanos. En
la bibliografia se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente
notificaciones de dosis tinicas orales de hasta 2.400 mg de Omeprazol (120 veces la dosis
clinica habitualmente recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor
abdominal, diarrea y cefaleas. Se han producido también casos aislados de apatia, depresion y
confusién.
Los sintomas descritos en relacién a la sobredosis con Omeprazol han sido transitorios, y no
se han notificado resultados graves. La tasa de eliminacién no se modificé (cinética de primer
orden) con dosis crecientes. Fl tratamiento, en caso de ser preciso, es sintomatico. No se
conoce un antidoto especifico para la sobredosis con Omeprazol. El Omeprazol se une
extensamente a las proteinas y por lo tanto no se dializa con facilidad.
Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién
- Luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la valoracién del tiempo
transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidir4 la
realizacion o no del tratamiento general de rescate: vémito provocado o lavado gastrico,
carbon activado, purgante salino (45 a 60 min luego del carbén).
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

® Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011 ) 4962-6666/2247;

® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envases conteniendo 15, 30 y 60 sobres con vaso dosificador y jeringa dosificadora.
Envases conteniendo 500 y 1000 sobres de Uso Hospitalario exclusivo.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30° C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL 20 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. LABORA
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Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé Q‘Infbmnacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.023
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
ANMAT.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE ‘

Ulcozol 20
Omeprazol 20 mg

Polvo para Suspensién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

. Este Medicamento es Libre de Gluten.

- Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacién 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 dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a sy medico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacién para el paciente

1. QUE ES ULCOZOL 20 POLVO PARA SUSPENSION ORAL Y PARA QUE SE
UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ULCOZOL 20
POLVO PARA SUSPENSION ORAL ~
3. COMO TOMAR ULCOZOL 20 POLVO PARA SUSPENSION ORAL

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE ULCOZOL 20 POLVO PARA SUSPENSION ORAL
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES ULCOZOL 20 POLVO PARA SUSPENSION ORAL Y PARA QUE SE
UTILIZA
Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral contiene el principio activo Omeprazol. Pertenece a
un grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la bomba de protones”. Estos
medicamentos acttan reduciendo la cantidad de 4cido producido por el estémago.
Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral se utiliza para tratar las siguientes enfermedades en
adultos:
* Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). En este trastorno, el 4cido del estomago
pasa al es6fago (el tubo que une la garganta con el estémago), provocando regurgitacion acida
con dolor y ardor.
* Esofagitis erosiva, que es la inflamacign de la mucosa del esofago a causa de la presencia
fie' reﬂuyz AB%I%:F f&%ﬁqs yen forma cromdaé:\\fggﬁiﬁﬁédaéc!gfn estudio llamad?
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endoscopia. Una vez curada la esofagitis se puede utilizar para el mantenimiento de esa
curacion.

e Ulceras en la parte superior del intestino (dlcera duodenal) o en el estdbmago (Ulcera
gastrica). Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral puede usarse ademas para impedir la
formacién de dichas tlceras.

e Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter pylori”. Si padece esta
enfermedad, es posible que su médico le recete ademas antibidticos para tratar la infeccién y
permitir que cicatrice la tlcera.

e Ulceras causadas por unos medicamentos denominados AINE (antiinflamatorios no
esteroideos). Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral puede usarse ademis para impedir la
formacion de tilceras si estd tomando AINE.

* Exceso de 4cido en el estomago provocado por un tumor en el pancreas (sindrome de
Zollinger-Ellison).

* Prevencion del pasaje de liquido 4cido del estomago a la via respiratoria (aspiracién) en
pacientes con riesgo de aspiracion del contenido del estdmago durante una anestesia general.

¢ Sintomas digestivos no especificos de las otras patologias causados por exceso de 4cido en/
el estémago (dispepsia acida). '

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ULCOZOL 20 PARA
SUSPENSION ORAL

No tome Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral si usted:

* Esalérgico al Omeprazol 0 a cualquiera de los componentes de este medicamento.

® Es alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (ejemplo
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

* Estd tomando medicamentos que contengan nelfinavir o atazanavir (usados para la
infeccion por VIH).

® Estd embarazada o cree que pueda estarlo.

¢ Estd amamantando a su bebé.

Si no esta seguro, hable con su meédico antes de tomar Ulcozol 20 Polvo para Suspensién
Oral.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de cmpezar a tomar Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral si
tiene diabetes o intolerancia a ciertos azicares,

Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral puede ocultar los sintomas de otras enfermedades.
Por tanto, si experimenta cualquiera de las siguientes dolencias antes de eémpezar a tomar
Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral o durante el tratamiento, consulte inmediatamente
con su médico:

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

¢ Tiene dolor de estomago o indigestion.

* Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

* Sus deposiciones son de color negro (heces tefiidas de sangre).

* Si presenta diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado e] Omeprazol a un ligero
aumento de diarreas infecciosas.

¢ Tiene problemas de higado graves.

® Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un -
medicamento similar a Omeprazol para reducir la acidez de] estomago. ‘
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* Si sufre una erupcién 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.

El uso a largo plazo de IBP como Omeprazol puede interferir con Ia absorcion de la vitamina
B12 de la dieta, pudiendo disminuir los niveles de vitamina B12 de su cuerpo. Consulte con
su médico si usted padece de alguna enfermedad o condicién que disminuya la absorcién de
esta vitamina (ejemplo enfermedad inflamatoria intestinal).

El uso a largo plazo de IBP como Omeprazol puede producir una disminucién en los niveles

e inflamacién del intestino.

El Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral debiera tomarse a la minima dosis y durante Ia
menor duracién posible de acuerdo a su enfermedad.

Si toma Ulcozol 20 Polve para Suspensién Oral durante un periodo largo (més de 1 afio)
probablemente su médico le realizard revisiones periddicas. Debe informar cualquier sintoma
y circunstancia nueva o inusual siempre que visite a su médico.

Si est4 tomando inhibidores de la bomba de protones como Omeprazol, especialmente durante
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No tome Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral s ests tomando medicamentos que
contengan nelfinavir o atazanavir (usados para tratar la infeccién por VIH).

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

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

e Esteres de ampicilina, tetraciclinas (antibidticos de amplio uso).

* Sales de hierro (para tratar algunos tipos de anemia),

* Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazdn).

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

Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis).

Tacrolimus (en casos de trasplante de 0rganos).

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresién leve).
Cilostazol (usado para tratar la claudicacién intermitente).

Saquinavir, ritonavir (usados para tratar la infeccign por VIH).

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

Erlotinib (usado para tratar el cancer).

Metotrexato (medicamento de quimioterapia usado en dosis altas para tratar el cancer). Si
estd tomando una dosis alta de metotrexato, su médico tendra que parar temporalmente el
tratamiento con Omeprazol.

Si su médico, ademis de Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral, le ha recetado los

Fertilidad, embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a sy médico. Ulcozol 20 Polve para Suspension
Oral no debe ser administrado durante e] embarazo y la lactancia a menos que sea
considerado imprescindible.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y uso de magquinarias

No es probable que Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral afecte a Su capacidad para

médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicars cuantos sobres de Ulcozol 20 Polvo para Suspension Oral debe tomar
y durante cudnto tiempo. Esto dependers de sy enfermedad y de su edad.

Las dosis habituales se indican a continuacion,
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Adultos y nifios mayores de 12 afios

Tratamiento de los sintomas de la ERGE, como ardor Y regurgitacion dcida

Habitualmente su médico le indicard una dosis de 20 mg por dia por un periodo de 7 dias. Sj
reaparecen los sintomas puede repetirse otro ciclo de 7 dias, no repitiendo més de 3 ciclos por
mes. Si los sintomas son nocturnos su médico puede indicarle administrar Ulcozol 20 Polvo
para Suspensién Oral entre media a una hora antes de la cena o una hora y media después de
la cena.

Tratamiento de la inflamacion de la mucosa del esdfago a causa de la presencia de reflujo
gastroesofdgico en forma crénica (esofagitis erosiva)

La dosis habitual es de 20 mg diarios, durante 4-8 semanas, Eventualmente si no hay mejoria
puede indicarse el tratamiento por 4 semanas m4s.

Tratamiento de las iilceras de la parte superior del intestine (tilcera duodenal)

La dosis habitual es de 20 mg una vez al dia durante 2 semanas. Es posible que su médico le

una vez al dia durante 4 semanas,
Tratamiento de las iilceras del estomago (vicera gistrica)
La dosis habitual es de 20 g una vez al dia durante 4 semanas. Es posible que su médico le

recomendada es de 40 mg una vez al dia durante 8 semanas.

Prevencion de la reaparicion de las iilceras de estomago y duodeno

La dosis habitual es de 20 mg una vez al dia (para prevenir la reapariciéon de una tlcera
duodenal o de estdmago respectivamente). Puede que su médico aumente estas dosis hasta 40
mg una vez al dia.

Tratamiento de las iilceras de estomago y duodeno causadas por los AINE
(antiinflamatorios no esteroideos)

La dosis normal es de 20 mg una vez al dia durante 4-8 semanas.

Prevencion de las ilceras de estomago y duodeno durante g administracién de AINE

La dosis normal es de 20 mg una vez al dia.

Tratamiento de las iilceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori Y prevencion
de su reaparicion

(sindrome de Zollinger-Ellison)
La dosis inicial es de 60 mg al dia, pudiendo su médico aumentar posteriormente la dosis y
mantenerla entre 80 y 120 mg por dia.

Su médico ajustara la dosis dependiendo de sus necesidades y decidird ademas durante cuanto
tiempo tiene que tomar el medicamento.

Tratamiento preventivo de la aspiracién dcida en Ppacientes con riesgo de aspiracion del
contenido del estémago durante una anestesia general

La dosis recomendada es de 40 mg de Omeprazol el dia previo a la cirugfa y 40 mg
adicionales horas previas al acto quirdrgico.

Tratamiento de los sintomas digestivos no especificos de las otras patologias causados por
- exceso de dcido en el estomago (dispepsia dcida)

La dosis més utilizada es de 20 mg de Omeprazol una vez alﬁz’a.
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Cémo tomar este medicamento
Se proporciona un vaso dosificador para la medicién exacta de la dosis a administrar por via
oral.
1. Vaciar el contenido de un sobre en el vaso dosificador.
2. Agregar agua hasta la marca de 30 ml
3. Revolver bien y dejar reposar la preparacién 1 minuto hasta que haya espesado para
asegurar que los microgrénulos queden en suspension.
4. Revolver nuevamente y beber.
5. Si quedaran microgranulos en el Vvaso, agregar agua, remover y beber.
La suspension reconstituida debe ser utilizada dentro de los 30 minutos de preparada.
Los microgranulos no pueden ser masticados ni triturados,
El producto puede ingerirse con alimentos o con el estdmago vacio.
Administracion por sonda nasogdstrica 6 gdstrica
Se proporciona una jeringa dosificadora para la administracién por sonda.
En caso de requerirse este tipo de administracion, preparar la suspensién de acuerdo a lo
indicado en “Como tomar este medicamento”, cargar la suspension en la jeringa y administrar
através de la sonda nasogastrica o gastrica.
Si toma m4s Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral del que debe
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Ulcozol 20 Polvo
para Suspensién Oral, contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese con un Centro de Toxicologia, en especial:
* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011 ) 4962-6666/2247,
* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,
® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Si olvidé tomar Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral
Si se olvidé de tomar una dosis, témela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco
tiempo para la toma siguiente, no tome la dosis olvidada. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, contacte con su médico o acuda al
hospital 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 “sindrome de Stevens-Johnson” o “necrélisis epidérmica téxica”.

* Coloracién amarilla de 1a piel, orina oscura Yy cansancio, que pueden ser sintomas de
problemas del higado.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen como: muy
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10000 personas), desconocidas (no se puede determinar la frecuencia ‘a«.\
disponibles).

Otros efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes

¢ Dolor de cabeza.

* Néduseas o vomitos.
Efectos adversos poco frecuentes

Hinchazén de los pies y los tobillos.

Trastornos del suefio (insomnio).

Mareo, sensacién de hormigueo, somnolencia.

Sensacion de que todo da vueltas (vértigo).

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

* Erupcién en la piel, ronchas y picazon.

® Sensacién de malestar general y falta de energia,

¢ Fractura de muiieca, cadera o columna vertebral,

Efectos adversos raros

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

Concentracién baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vémitos y calambres.
Agitacién, confusién o depresién.

Alteraciones del gusto.

Problemas visuales, como visién borrosa.

Sensacion repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).

Sequedad de boca.

Inflamacion del interior de Ia 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).

* Erupcioén en la piel con Ia exposicién a la luz solar.

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

* Problemas graves de rifign (nefritis intersticial).

* Aumento de la sudoracién.

* Inflamacién en el intestino (que provoca diarrea).

Efectos adversos muy raros

e Alteraciones del recuento sanguineo, como falta de glébulos blancos (agranulocitosis).

* Agresividad.

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

* Problemas graves de higado que provocan insuficiencia hepatica e inflamacién del cerebro.
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¢ Debilidad muscular.,
® Aumento del tamaifio de las mamas en los varones.
Frecuencia desconocida

para controlar los niveles de magnesio.

* Erupcién cuténea, posiblemente con dolor en las articulaciones

* En casos muy raros Omeprazol puede afectar 3 los glébulos blancos de 1a sangre (células
que participan en la defensa contra infecciones) y provocar una inmunodeficiencia, Sj padece
una infeccién con sintomas como fiebre con un estado general muy deteriorado o fiebre con

5. CONSERVACION DE ULCOZOL 20 POLVO PARA SUSPENSION ORAL
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C.,

No utilice Ulcozol 20 Polvo para Suspensién Oral después de la fecha de vencimiento que
aparece en el envase.

Al igual que todo medicamento, Ulcozol 20 Polve para Suspensién Oral debe ser mantenido
fuera del alcance de los nifios.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Ulcozol 20

El principio activo es Omeprazol.

Cada sobre contiene: Omeprazol (como Omeprazol SEM 500) 20 mg. Los demss
componentes son: Celulosa Microcristalina, Povidona, L-arginina, Talco, Hipromelosa,

Cada envase de Ulcozol 20 contiene: 15, 30 y 60 sobres con vaso dosificador y Jeringa
dosificadora.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL 20 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adiciona] del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar —011-4344-2216.
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| Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en Ia Pagina Web de

Prospecto autorizado por la AN.M.AT. Disp. Nro.

ANMAT.: http://Www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/N otificarasp o llamar a
A.N.M.A.T. Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF )- Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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