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Disposicidn
Nimero: DI-2018-6520-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007837-15-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007837-15-9 y su agregado 1-0047-0000-015311-16-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOQP LTDA, solicita la correccion del error material que se habria deslizado en la
Disposicion ANMAT N° 11473/16, para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N°
55.538. . .

Que el error detectado recae en 1a omisidn de aprobacion del rétule y prospecto. !

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N® 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y. clDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en la Disposicién ANMAT N° 11473/16, para la




especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 55.538.

ARTICULO 2°.- Autorizase el texto de rétulo obrante en el documento GEDO IF-2017-20778685-APN-
ANMAT#MS vy el prospecto obrante ¢n documento GEDQ IF -2017-22564046-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.538 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Enfradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién conjuntamente
con el rétulo y prospecto. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0000-007837-15-9 y su agregado 1-0047-0000-015311-16-1
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PROYECTO DE PROSPECTQ

 IVESTRON
OMEPRAZOL 20 MG
CAPSULAS

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 14 capsulas

FORMULA:

Cada capsula contiene:

Omeprazol ....... et aren 20mg

Manitol 85,8 mg, Sacarosa 61,2 mg, Fosfato Disédico 2,7 mg, Carbonato de Calcio 7.0 mg,
Lauril Sulfato de Sodio 0,8 myg, Hidroxipropiimetilcelulosa 18,8 mg, Acido Metacrilice 47,1
myg, Dietilftatato 4,7 mg, Dioxido de Titanio 2.4 mg, Talco 4,7 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiutceroso, inhibidor de fa secrecién acida gastrica. Inhibidor de ta bomba de protones.
Cadigo ATC: A02BCO1,

INDICACIONES:

Tratamiento sintomatico del refluyjo gastroesofagico, asociado o no a esofaguitis, en caso de
resistencia o inadaptacion a los tratamientos iniciales (medidas higiénico-dietéticas,
antiacides, alginatos).

Tratamiento de la esofaguitis por reflujo.

Tratamiento de la (icera gastrica y/o ducdenal. _

Tratamiente de las erosiones gastricas o duodenales asociadas con la ingesta de
antiinflamatorios no estercides (AINE).

Tratamiento de la ulcera duodenal asociada con H. pylori.

Sindrome de Zoilinger-Ellison.

Profilaxis de la aspiracidn acida en pacientes con riesgo de aspiracion de contenide gastrico
durante el acto anestésico.

Tratamiento de la dispepsia 4cida.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Y PROPIEDADES:

Accién Farmacoldgica:

El Omeprazol es un inhibidor selectivo de la bomba de protones. Suprime la secrecién de
&cido gastrico mediante una inhibicidn especifica dei sistema enzimatico H+, K+ATPasa
ubicado en la superficie secretora de las células parietales. De esta manera, inhibe el
transporte final de los iones hidrégeno hacia el lumen gastrico. La inhibicién comprende
tantc a la secrecién basal como a la estimulada, indepéndientemente de ia fuente del
estimulo. Su actividad contra el Helicobacter pylori se produce por una inhibicién selectiva
de la ureasa necesaria para sy colonizacion gastrica.

La administracion de una dosis oral diaria de lvestron determina uha rapida y efectiva accién
Inhibiteria de la secrecidn acida gastrica durante el dia y Ia noche El efecto maximo se
alcanza dentro de (os 4 dias de tratamiento.

En pacientes con Ulcera duodenal una dosis de Omeprazoi de 20 mg reduce la acidez
intragastrica en un 80% durante 24 horas.
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observado taquifilaxia. El H. pylofi esta estrechamente vinculado con la enfermedad 4cido
péptica. Aproximadamente el 95% de los pacientes con Ulcera duodenal v el 70% de los
pacientes con ulcera gastrica estan-infectados con esta bacteria. También se involucra af H.
pylori en el desarrolio del carcinoma gastrico.

El Omeprazol presenta un efecto bactericida sobre el H. pylori in vitro. El Omeprazol es
adecuado o recomendable para tratar la infeccién por H. pylori, en combinacién con diversos
agentes antibacterianos (amoxicilina, claritromicina, metronidazol, tetraciclinas y otros.)

Farmacocinética:

Absorcion: Luego de administracidn oral, el Omeprazol se absorbe rapidamente. Su
biodisponibilidad absoluta es del 30-40% debido a su metabolisme presistémico. Estos
valores se incrementan al 100% en pacientes con disfuncién hepatica créonica debido a la
disminucién del primer paso hepatico. La absorcion se realiza en el intestino.delgado y se
completa a las 3 - 6 horas; la cencentracion pico se logra a tas 0,5 - 3,5 horas.

Distribucion: El volumen de distribucién promedio det Omeprazol es de 0,3 l/kg. Este valor
es similar en sujetos sanos y en pacientes con insuficiencia renai; en ancianos y pacientes
con insuficiencia hepatica es algo menor. Se .une a las proteinas plasmaticas en un 95% y
su biodisponibilidad no depende de la ingesta de alimentos.

Metabolismo: |a transformacion metabdlica del Omeprazol se produce en el higado
mediante el sistéma enzimatico de! citocromeo P450 (CYP). Tanto el principal metabolito
(hidroxicmeprazol). como el resto no han demostrado tener efectos sobre a secrecién acida.
Efiminacion: La vida media de eliminacién es de 0,5 - 1 hora en pacientes con la funcidn
hepdtica normal; en pacientes con disfuncién hepatica cronica este valor fue de 3 horas. El
70 - 77% de la _dosis se elimina metabolizada en la orina, mientras un 18 - 23% lo hace en
las heces. No se ha detectado el farmaco inaiterado en la orina. La eliminacion no se altera
en pacientes con la funcién renal disminuida.

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION:
La dosis siempre sera determinada por el médico en funcién de la naturaleza y severidad del
cuadro.
Se recomienda ingerir la capsula entera sin masticar. Como posologia media de orientacion
para adultos, se sugiere; '
Tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofagico: comenzar con 10 mg diarios. En
caso de respuesta insuficiente, se puede aumentar a 20 mg diarios. En un principio, la
duracién del tratamiento es de 4 a 6 sémanas. Pasado ese tiempo st la sintomatologia
persiste, se sugieren estudios adicionales. Posteriormente, se podra efectuar un tratamiento
intermitente durante los periodos sintomaticos.
Tratamiento de la esofaguitis por reflujo gastroesofagico: se deber3 estabiecer la dosis
minima efectiva. La misma suele ser de 10 a 20 mg diarios de Omeprazol, en funcién de ia
respuesta sintomatica y/o la endoscopia. En casos severos de esofaguitis, se recomienda
una dosis inicial de 20 a 40 mg diarics de Omeprazol en una sela toma. El tratamiento debe
continuar 4 a 8 semanas. Una vez curada la esofaguitis continuar con Omeprazol 10-20 mg
or dia.
Fl)'chera duodenal: se recomienda comenzar con 20-mg diarios de Omeprazol, en una sola
toma en pacientes con dlcera duodenal activa. La resolucion de los sintomas suele ser
rapida y la mayoria de les pacientes mejora en 2 semanas de tratamiento. Si la respuesta no
fuera adecuada se pueden administrar hasta 40 mg diarios de Omeprazol, curandose
generaimente dentro de las 4 semanas de tratamiento. Iguat esquema se recomienda en
pacientes préviamente tratados, sin éxito, con ofra medicacion.
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En pacientes con Ulcera duodenal la administracion oral de 20 mg de Omeprazol mantierigs
el pH intragastrico = 3 durante 17 horas. Durante el tratamiento con Omeprazot no se has,
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Tratamiento de mantenimiento de las ulceras duodenales o de prevencion \&“éx .
recaidas; Omeprazol 1G mg por dia. Esta dosis se puede aumentar en caso de falta:
efectlwdad 20 a 40 mg diarios en una sola toma.
Ulcera gastrica: la dosis recomendada es de 20 mg diarios en una sola tema. La mejorfa de
los sintomas suele ser rapida y la mayoria de los pacientes se curan en 4 a 6 semanas. En
caso contrario se debe continuar el fratamiento durante otras 4 semanas. Si la respuesta
inicial al tratamiento es pobre, puede incrementarse la dosis hasta 40 mg diarios de
Omeprazol, lograndose fa curacién generaimente dentro de las 8 semanas, jgual esquema
serecomienda en pacientes previamente tratados, sin éxito, con otra medicacion.
Prevencién de recaidas en pacientes con (lcera gastrica: se recomienda una dosis
diaria de 20 mg de Omeprazol, pudiéndose incrementar hasta 40 mq diarios. Para Glceras
gastricas asociadas cor la ingesta de AINE, uicera duodenal ¢ erosiones gastroduodenales
en pacientes con o sin tratamiento continuo con AINE, se recomienda una dosis diaria
de 20 mg de Omeprazol en una sola toma. Si no se obtiene la curacién completa en 4
semanas de tratamiento se recomienda continuar 4 semanas adicionales.
Para la prevencién de Uicera gastrica, Ulcera duodenal, erosiones gastroduodenales o
sintomas dispépticos asociados con la ingesta de AINE, la dosis recomendada es de 20 mg
diarios de Omeprazol en una sola toma.
Regimenes de erradicacion del H. pylori en enfermedad ulcerosa péptica: Omeprazol
20 mg, amoxicilina 1 g y claritromicina 500 mg, todos 2 veces por dia durante una semana, o
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 Omeprazo! 40 mg
una vez por dia con amexicilina 500 mg y metronidazol 400 mg, ambos tres veces par dia
durante una semana. Para regimenes terapéuticos con 2 drogas se sugiere: Omeprazol 40-
80 mg diarics con amoxicilina 1,5 g diarics, en dosis divididas durante 2 semanas (en
estudios clinicos se usaron dosis diarias de 1.5 a 3 g de amoxicilina). Otro esguema dual es
Omeprazol 40 - 80 mg diarios con claritromicina 500 mg tres veces por dia durante 2
semanas. Para pacientes que padecen de dispepsia acida, la dosis recomendada es
Omeprazol 20 mg una vez por dia, pero algunos pacientes responden a la dosis de 10 mg
diarios.
Sindrome de Zollinger-Ellison: la dosis debe ajustarse individualmente y el tratamlento
debe continuar tanto como la eveolucidn clinica lo indique. La dosis inicial sugerida es de 60
mg de Omeprazol. La mayoria de los pacientes fueron manienidos con una dosis diaria de
80 a 120 mg. Si la dosis supera los 80 mg debe dividirse en 2 tomas diarias.
Profilaxis de aspiracion acida: la dosis recomendada es de Omeprazo! 40 mg la tarde
previa a la cirugia y otres 40 mg por la mafiana del dia quirdrgico.

CONTRAINDICACIONES: .

Antecedentes de alergia al Omeprazol ¢ alguno de los componentes de la formulacion.
Como con todo medicamento, no se recomienda el uso de lvestron durante el embarazo vy la
lactancia, hasta tanto sea demostrada su total inocuidad en tales estados.

ADVERTENCIAS: .

Antes y durante el tratamiento con el producto, deben concrelarse los procedimientos
diagnoésticos necesarios para descartar la presencia de una neoplasia gastrica. El uso de la
medicacion, al reducir la secrecidn acida.gastrica, puede favorecer el sobredesarrollo |
bacteriano en el tracto gastrointestinal.

PRECAUCIONES:
Pacientes con trastornos de la funcion renal: no es necesario el ajuste de dosis en estos
pacientes.

Or. Térlos A, Fiorito IF—ZOI?-ZZSQMB@! PMatMBEATEMS
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Pacientes con trastornos de la funcion hepatica: en estos casos se produce un aum
de la vida media plasmatica del Orheprazol, pudiendo requerir una adaptacion pasolégica.
Pacientes de edad avanzada: no es necesario el ajuste de dosis.
Usc en nifios: no se han completado los estudios adecuados sobre utilidad y seguridad del
producto en este grupo etario.

Uso en embarazo y lactancia: hasta tanto sea demostrada la total inocuidad del Omeprazoi
sobre en animales no han demostrado hasta el momento toxicidad fetal ni efectos
teratogénicos,

Interacciones El-Omeprazol es metabolizado en el higado a través de! citocromo P450
2C19 (CYP2C19) pudiendo prolongar la eliminacion de otros medicamentos que sufren
metabolizacién oxidativa hepatica {por ejemplo: diazepam, fenitoina, warfarina) razén por la
que deberg evaluarse la posible necesidad de utilizar dosis meénores de esos farmacos. Las
concentraciones en plasma de Omeprazol y claritromicina son incrementadas durante la
administracion simultéanea, pero no hay interaccién con metronidazol o amoxicilina. La
inhibicidn de la secrecidn acida gastrica puede llegar a interferir en la absorcion de
medicamentos en los que el pH sea un factor determinante de su blodlspombdadad (e

ésteres de ampicilina, ketoconazol, sales de hierro).

REACCIONES ADVERSAS:

El producto es generalmente bien tolerado. Cuando se presentan reacciones adversas las
mismas son de caracter leve y de naturaleza reversible. En la bibliografia del Omeprazol se
han informado los siguientes efectos adversos, pero no en todos ios casos esta demostrada
su relacién causal con el tratamiento:

Ocasionales, (con una incidencia 1 al 10%)

Generales: cefalea, astenia, dolor lumbar.

Gastrointestinales: diarrea / constipacién, nauseas, vomitos, dolor abdominal, meteorismo,
regurgitacién acida.

Respiratorias. infeccion de vias aéreas superiores, t0s.

Neuroldgicas: mareos.

Dermatolégicas: erupcidn cutanea tipo rash.

Raras {con una incidencia < 1%}

Generales: reacciones alérgicas (incluso casos a:slados de anafilaxia), fiebre, fatiga, dolor y
matestar general, distensién abdominal.

Cardiovasculares: dolor toracico ¢ angor, taquicardia / bradicardia, palpitaciones, tensidn
arterial elevada, edema periférico.

Gastrointestinales: anorexia, colon irritable. decolorimiento de la materia fecal, candidiasis
esofagica, atrofia de la mucosa lingual, boca seca, Casos aislados de pélipos géastricos
henignos reversibles con |la supresion del tratamiento. Reportes aislados de carcingide
gastraduodenal en pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison bajo tratamiento prolongado,
en probable relacién con la enfermedad y no con el farmaco.

Hepaticas: leve, aisladamente marcade aumento de transaminasas, gamma-
glutarmiitranspeptidasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina (ictericia). Aisladamente se ha
descripto hepatopatia manifiesta con compromiso variable (necrosis e insuficiencia -a veces
de extrema gravedad-, colestasis, encefalopatia).

Pancreaticas: pancreatitis, algunas de extrema gravedad.

Metabolicas: hiponatremia, hipoglucemia, aumento de peso.

Musculoesqueléticas: dolor, debilidad o calambres musculares, ariralgias.

Neurologicas: somnolencia / insomnig, vértigo, parestesias, disestesia hemifacial.

R
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Psiquiatricas: confusion mental de caracter reversible, depresion, apatia, alteracién"‘\a‘g\,t;k-zf- &
suefio, agitacion, nerviosismo, ansiedad, alucinaciones (en pacientes con enfermedadeg s;if“;;ﬁ&(’ ‘
graves). o i
Respiratorias: epistaxis, dolor faringeo.

Dermatologicas: casos aislados de reacciones generalizadas, algunas de gravedad
(necrdlisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens- Johnson, eritema multiforme); purpura

y/o pelequias, dermatitis, urticaria, angioedema,. prurito, alopecia, xerodermia / hiperhidrosis.
Sensoriales: tinnitus, alteraciéon del gusto.

Genitourinarias: nefritis intersticial, infeccidén urinaria, polaguiuria, micropiuria, proteinuria,
hematuria, giucosuria, creatininemia elevada, dolor testicular, ginecomastia.

Hematolégicas: casos aislados de pancitopenia, agraniocitosis (algunos de extrema
gravedad), trombocitopenia, neutropenia, anemia, leucocitosis,

SOBREDOSIFICACION: '

Aln no se han reportade casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de ura sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los centros de toxicologia:

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

Hospital A. Posadas (011) 4654-8648 / 4658-7777

PRESENTACION: .
Ervases conteniendo 14 y 70 capsulas siencfo el (ltimo de uso hospitalario.

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente no mayor a 30°C. .
Las capsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben mantenerse en el envoltorio
original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio-de Salud.

Certificado N° 55.538

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. . D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmaceéutico.

" Fecha de Gltima revision:

Dr. Carlos A. Fiorito
Director Técnico
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