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DISPOSICION N° 1497

Searetaria de ®Pofiiicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT BUENOS AIRES, 07 DE MARZOQ DE 2014.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000227-13-6 del Registro de
ésta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMéNTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDOQ:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.
S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que serd elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registradc; en la Republica Argentina,

Que las actividades de elaboracidbn y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que [a solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en {os que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICION N° 1497

Mumstenio de Satud”
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ ustitutos

ANUAT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en ei certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracidn y el control de calidad de la
. especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRARQOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E
INDUSTRIAL la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

la  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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DISPOSICION N° 1497

Murstero de Sofud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Tnstitutos

AN qT

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
ESOMEPRAZOL LAZAR y nombre/s genérico/s ESOMEPRAZOL, la que serd
elaborada en la Rcplblica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluicos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
+ integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran cn los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONOL.PCF - 13/09/2013  08:57:00, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONQ2.PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONQ4.PDF - 29/11/2013 10:03:30, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF - 29/11/2013 10:03:30, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 17/02/2014 12:56:53,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 17/02/2014
12:56:53.
ARTICULO 3°.- En los rétuios Y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra ieyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de Ia

elaboracion dc! primer lote a comercializar a los fines de realizar |a verificacion
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Secretaria de Politivas.
- Regulacién e Institutos
ANAT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control

correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vicencia del Certificado mencionado en el Articuio 1° de la
’ presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 60.- Registresc. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medic'nales. Notifiquese efectronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000227-13-6

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
* LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢Qué contiene Esomeprazol Lazar®?
Capsula; Cada capsula de conticne Esomeprazol: 20,00 mg, 6 40,00 mg; Excipientes c.s.

Accién Terapéutica:
Inhibidor de la secrecion dcida del estémago.

éPara qué se usa Esomeprazol Lazar®?

Esomeprazol Lazar” pertenece a un grupo de medicamentos llamados "inhibidores de
la bomba de protones". Estos funcionan reduciendo la cantidad de cido que produce
el estdmago. Se utiliza para el t-atamiento de los siguientes trastornos:

» Enfermedad por reflujo gastroesofigico (ERGE). Se produce cuando el acido del
estémago asciende por el esdfago (el tubo que va de la garganta al estomago)
produciendo dolor, inflamacién y ardor.

* En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano adecuado para la
erradicacion de Helicobacte: pylori, un germen involucrado en la acidez del
estémago.

£Qué personas no pueden recihir Esomeprazol Lazar®?

No use este medicamento si Ud sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes del
medicamento, ¢ si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir {utilizado
en el tratamiento de la infeccién por VIH).

éQué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Si Ud. esté tomando algin otro medicamento, o esta embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

» Su médico decidira si puede tomarlo durante este periodo.
También consulte a su mddicc o farmacéutico antes de tomarlo si tiene problemas
hepdticos y/o renales graves.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento. Los mds
frecuentes son: dolor de cabez 1 ofectos sobre el estémago o intestino como dolor de
estémago, estrefimiento {constipacion), diarrca, gases {flatulencia), nduseas o
vomitos.

Si observa algun efecto adverso grave, deje de tomar Esomeprazol Lazaroy contacte a
su médico inmediatamente
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» éCOmo se usa Esomeprazol Lazar®?
Su medico sjustard la desis de =cu=rdo a sus necesidades y también decidird durante
cuanto tiempo debe tomar estc medicamento.
Su médico le habrd indicado cu intos comprimidos debe tomar y cudndo tomarlos. Esto
dependera de su situacidn, edad v ¢l funcionamiento de su higado.
Las dosis habituales sc indican a continuacién.
Adultos y nifios a partir de 12 aios de edad:

= Si su médico ha determinade que su esdfago esta ligeramente afectado, la dosis
habitual es un comprimido de Esomeprazol Lazar 20-40 mg al dia durante 4 semanas.
Su médico puede indicarle qu~ t~me la misma dosis durante otras 4 semanas si su
esofago no ha cicatrizadc aun,
La dosis maxima cs de 8" mg das veces al dia.
No se recomienda e! uso de Esc meprazol Lazar® a nifios menores de 12 afios.

« No se automedique con Esoreprazol Lazar®. Es importante que usted no ingiera
mayor cantidad de Esomeprazel Lazar® que lo indicado por su médico. Si usted toma
mds de lo que le ha prescrito su médico, consulte con su médico de inmediato.

¢Qué debo hacer ante una sob-cdosis o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Llame por teléfono a un Centr~ do Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
as:stencna mednca

,Hosp;tdi’A Posadas - (r)z 1) 465 6648 /4658 7777
Haspltof de Pediatrio Dr. Sarrahan: (711) 4911-8650 ; o
Hosptta! de Clinicas Gral. San Marti »: (011j4961-6001 5 few L

éTiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar

« 011-5550-2900
www.lazar.com.ar
ANMAT Responde
0800-333-1234

MANTENER *UERA DEL Al CANCE DE LOS NINQS 7w

S w‘%ﬁsﬁn 5N

Conservacion:
~ Conservar en lugar fresco y seco entre 15° y 30°C.
Proteger de la iuz solar directa. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

“Ante cualquicr inconveniente con ol producto el paciente puede flenar la ficha que
estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farn°acowgiIancia/Not‘ificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"
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[ ) ANTE CUALGUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO )

“Este medicamento ha sido [ ir:seripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sclud
* Cerlificado N° ...

Dr LAIAR & Cia S.A.Q. e,
Av. Veiez S slic!d 5855 (B1606ARI) Carapachay
Direciora Técnica: Denicla A, Cosas, Farmacéutica y Bioquimica.

-

. Fecha de aprotaciér de la informacion para el paciente:...........
g
" NE CHIALE Carlos Alberto
W Administrador Nacional

Ministerio de Salud

o B

ﬁrm Tirme

CASAS Danleia Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Tecnica Apoderada
Dr. Lazary Cia. S.AQ. e . Dr. Lazary Cia. S.A.Q. eii.
30501190620 30501190620
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LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESOMEPRAZOL LAZAR
ESOMEPRAZOL
Cdpsulas
Venta bajo receta
Industria Argenting

Formula:

Cada capsula de 20 mg contiene:

Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes a 20 mg de Esomeprazol): 93,9 mg.

» composicidn cudlitativa de los pellets:  Esomeprazol magnésico  trihidrato:
23,63%; Hidroxipropitmetilcelulosa £ 5: Talco: Hidréxido de sodio; Esferas de
azicar; Copolimero del dcido metacriico al 30%: Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Didxido de titanio; Colorante yellow 6 CI 15.985: Colorante azormubina Cl 14,720
Colorante red 40 Cl 16035; Diéxido de tilanio: Colorante yellow 10 CI 47005;
Gelatina incolora.

Cada cdpsula de 40 mg contiene:

., Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes a 40 mg de Esomeprazol):187.8 mg.
Composicién cualitaliva de los peliets: Esomeprazol  magnésico  trihidrato:
23,63%, Hidroxipropilmetilcelulosa E 5; Talco: Hidréxido de sodio; Esferas de
azucar; Copolimero del dcido melacriico al 30%,; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Didxido de fitanio; Colorante yellow 6 C! 15.985; Colorante azorrubina Cl 14.720
Colorante Azul brillanie; Colorente red 40 CI 16035; Didxido de titanio:
Metilparabeno; Gelatina incolora.

Accién Terapéutica:
Codigo ATC: AQ2B 05
Antiulceroso. Inhicidor de la secrecién gdstrica,

Accion terapéutica
Inhibidor de ia secrecidn dcida.,

Indicaciones

Enfermedad de Refluje gastroeselagico (GERD):

-fratamiento de esofagiiis erosiva por reflujo.

-tratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para evitar
recidivas.

-fratamiento sinfomdlico de ia enfermedad de reflujo gastroesofdagico (GERD).
En combinccién con regimenes de terapia antibacteriana apropiados para la
erradicacion de Helicobacter Pylori:

-fratamiento de o Ulcera duodenal asociada a Helicobacter Pylori.
-prevencién de rccaidas de Ulcera péplica en pacientes con Ulcera asociada
a Helicobacter Pylori,

Tratamientc del Sindrome Zo'linger Ellison.
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LAZAIRR

Accién farmacoldgica

Propiedades farmacodinamizas

Esomeprazol, el isémero S d=l Omeprazol, reduce la secrecién dcida gdstrica
pPor un mecanismo de accién especifico. Es un inhibidor especifico de la
bomba dcida en lo céiulz porictal. Tanto el isémero R como el § del
Omeprazol tienen una actividad farmacodindmica similar.

Sitio y mecanismo de accidr: Esomeprazel es una base débit y es concentrada
y fransformada en la forma activa en el medio altamente dcido de los
canaliculos secreiorcs de la  célula parietal, donde inhibe la enzima
H+K+ATPasa (bomba ce deido) e inhibe 1anto la secrecién dcida basal como
la estimulada.

Efectos sobre la secrecion dcido gdstrica: Luego de una dosis oral de
Esomeprazoi 20 mg v 43 mg. el comienzo del efecto ocurre en el franscurso de
una hora. Luego de adminisraciones repetidas de Esomeprazol 20 mg una vez
por dia durante cinco dias, ¢! premedio pico de secrecidon dcida luego de la
estimulacion con penlagasi ina disminuye un 90 % cuando se mide 6-7 horas
luego de la dosis en el quinto dia.

Luego de cinco dias de adminisiracion oral de Esomeprazol 20 mg y 40 mg. el
pH infragasirico se mantuvo por encima de 4 durante un tiempo promedioc de
13 hs y 17 hs de fas 24 horas del dia respectivamente en pacientes con reflujo
gastroesofagico sintomdtico. Los porcentojes de pacientes que mantuvieron
un pH infregéstrico por encima de 4 durante al menos 8, 12 y 16 hs.
respectivamente fue ce 76 %, 54 %y 24 % respectivamente para Esomeprazol
20 mg. Los porcentcie corespandientes para Lsomeprazol 40 mg fueron 97 %,
92%y 56 %.

Usando el ABC como pardmetro sustitulo para la concentracidon plasmdtica se
ha demosirado unc relacién enire la inhibicion de la secrecién dacida vy la
exposicién.

Efectos terapéuticos de la nhibicidn dcida: la curacién de Ig esofagitis por
reflujo con Esomeprazol 40 mg ocure on aproximadamente 78 % de los
pacientes fralados luc go de 4 semancs y cn el 93 % luego de 8 semanas. Una
semana de fralamichio con Esomeprazol 20 mg dos veces por dia vy
antibidticos aproniad.s, son efeclivos pora la erradicacién del Helicobacter
Pylori en aproximadar-ente 70 ¢ de los pacientcs.

Luego de uno semana de tratamiento de erradicacién en Ulcera duodenal no
complicada no es necesaric la subsccuente monoterapia con drogas
antisecretoras pora la curc-ion cleclive de la Ulcera y la remisién de los
sinftomas.

Otros efectos relacionados o la inhibicién dcida: durante el trafamiento con
drogas antisecretoras ta gas'ring sérica aumenla en respuesta a la disminucién
de la secrecion dcida. Sc ha observado en algunos pacientes durante el
fratamiento prolorgacio con Esomeprazal, un aumento deil numero de células
ECL relacionado posislemente con el aumento de los niveles séricos de
gastring.

Durante el frolamicilo prolongado  con drogas antisecretoras se ha
enconfrade una moor frecuncia dz guisles glandulares gdstricos. Estos
cambios son una consecuencia fisioldgica de lo prenunciada inhibicion de la
secrecion écida y son benig o5 y cparen! smenle reversibles,
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LAZ AR

Propiédcdes farmacorinéticas

Absorcion y distribucicn: Escmeprazol es [abil al dcido y se administra por vig
oral como grénulos con cutierta enlérice. La conversidn in vivo al R isdbmero es
despreciable. La absorcién rie Tsomepra.ol es rapida, con niveles plasmdticos
pico que ocurren apreximadamente 1-2 horas luego de administrada la dosis.
La biodisporibilidad assoluic es 64 % lueqgo de una dosis Unica de 40 mg y
aumenta a 89 % luego de renetidas adminisiraciones una vez ol dia,

El volumen aparente de distribucion en estado basal y en sujetos sanos es de
aproximadomente 0.22 I/kg de peso corporal. Esomeprazol se une en un 97 %
a las proteinos.

La ingesta de alimenlos retrasa v disminuye 1o absorcién de Esomeprazol
aungue esto no tiene una i fluencia significativa en el efecto de Esomeprazol
sobre la ccidez iniraa: srica

Metabolismo y climintcidén: Esomeprazol es lofalmente metabolizado por el
sistema citocromo P450 [CYP,

La mayer parte de su rictabolismo depende del polimorfo CYP2C19,
responsable de la formacsr de los hidroxi y desmetil metabolitos del
Esomeprazol. La porie resiante depende de oira isoforma especifica, CYP3A4,
responsable de la formaciéy de Esomeprazol sullona, el principal metabolito
en plasma.  Los  sguierfes  pardmelros reflejan  principalmente  las
farmacocinéticas en indivicuos metabolizadores extensivos con una enzima
funciona! CYP2C 19,

La depuracion plasm ‘ica 1olal es de alrededor de 17 I/h luego de una dosis
Unica y de alrededor de 9 I/h luego de adminisiraciones repetidas. La vida
media de elminacié» p'asmélica es de alrededor de 1.3 horas luego de
repetidas dosis una ver al die,

El drea bojo 1o curra conceniracion plasmdlica-tiempo, aumenta con
repetidas  odminisircciones o Esomeprazol. Este aumento es  dosis
dependiente y resulic en ur o raiaciédn no linea! dosis-ABC luego de repetidas
administraciones. '~ der-endencia do fiempo y dosis se debe a la
disminucion del melcoolisnio de primer paso y a la depuracion sistémica
causada probablemente por una irhibicién de la enzima CYP2C19 por
Esomeprozol v/o su melasolito cullone. Esomeprazol es completamente
eliminade de! plasma~ enirc dosis sin lendancia a acumularse durante una
administrocion diari~. Los grintineles me lebolitos de Esomeprazol no tienen
efecto sobre Ia scormaion doisn costiica. Cosi el 80 % de una dosis oral de
Esomeprazol se excre' 1 cony melabolitos an la oring, y el resto en las heces.
Menos del 1 % de la drogair tor 'a se encuenire en ofina,

Poblaciones especinl~:: aprviradamen'= el 1-2 % de ia poblacién no posee
la enzima CYP2C19 + son llo- . ades metaksliradores pobres. En estos individuos
el metabolismo de Escmep: 270l o5 probab'emente catalizado principalmente
porla CYP3A4.

Luego de repelidas aciminis racionas una ver al dia de Esomeprazol 40 mg, el
drea promedio haia o curve  concoentacion plasmdtica-tiempo  fue
aproximadamente 3% % mcyor on melzt o -adores pobres que en sujetos que
poseen la enzima CY" 2019 ‘mniabolizecsres exiensivos). Las concentraciones
plasmdcticas pico proradio crmontvron cproximadamente un 60 %.

B metabolismo de fsome-cral no varin significativamente en personas
mayores (71 - 80 an~s de = @), Luegn de una dosis Unica de 40 mg de
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LAZAI=

Esomeprazol, el promedio cel craa bajo 19 curva concentracion plasmdatica-
tiempo es aproximadcment » . % mayor 20 las mujeres que en los hombres,
Esta diferencia no se cosenn iege de repetidas administraciones una vez af
dia. Estos hailazgos no “iener imniicancia pora la posologia de Esomeprazol.
El metabolismo de Esomepr il en oacien'es con disfuncion hepdtica leve a
moderada puede clic-arse. Lo velocidad metabdlica disminuye en pacientes
con disfuncion hepdlica sevar~ lo cue resulta en el duplicado del drea bajo la
curva conceniracion plasm 4tico- tiempo de Esomepraozol. Por lo tanto, no
" debe excederse un mdaxim» de 20 mg en pacientes con disfuncidn severaq,
Esomeprczol o sus prncipalns mefabolifos no muestran una tendencia a
acumularse con ung cosis ciaria, No se han electuado estudios en pdcientes
con funcian renal detariorcda. Debido a qus el fAfdn es responsable de la
excrecion de los melr aolitc ~ ¢ Tsomeprazel rero no de la eliminacion de Ia
droga infacla, no se o' pera =1 2 ol metai>cismo del Esomeprazol sea alterado
en pacientes con del- -ioro de 1 funcidn rancl,

- Posologia y forma d= administroizidn
Las capsulas deben tragarse ¢ 'oras con liquide sin masticaras ni trituraras.
Enfermedad de reflujo gastrensidg co (GERD!
- Tratamiento de esol-gilis «~ va por relujo: 40 mg una vez al dia durante 4
semanas. Parg los pacien s cuyo esofosilis no ha curado o presentan
sintomas  persistentes. se rocomienda un iratamiento de 4 semanas
adicionales.
- Tratamiento proloncado n oa~ian'es con esofagitis curada para evitar
recidivas: 20 mg una vz al ¢«
- Tratamiento sintoma! o de 1o nicrmed~ de reflujo gastroesofdgico (GERD):
20 mg una vez al dia =n pa =ntas <n eselclis. Sino se alcanza el control de
los sinftomas lucgo de 4 semanes, se debe invesligar mds al paciente. Luego de
la resolucién de los o omics, cendrol de sinfomas subsecuentes se puede
lograr utilizando un ré~men ~ - 2menda ¢ > %) Mg una vez al dia, cuando sea
necesario.
En combinacion con  gime v - do terapia anlibacieriana apropiados para:
- La erradicacion de +olicok ~ or Pulon:
- Curacion de Ulcera o jode ¢ asociada a Helicobacter Pylori:
-Prevencion de la r-zidive o'2 ("mert ndntica en pacientes con Ulcera
asociada a Helicoba:ror Py ~ | 20 mg de F::meprazol con 1 g de amoxicilina
y 900 mg de claritrom’ ing, 1~ 5~ veeos <l dio durante 7 dias.

Nifos: Esomeprazol no. deb: > 07 sdo e nifos ya que no hay informacién
disponible.

« Insuficiencia rencl: No ;e rec "~ alssior 17 dosis en pacientes con insuficiencia
renal.
Debido o ia expericn~ a lir i ¢1 pocientes con insuficiencia renal severq,
estos pacienios deber serlr 1+ o5 ~on cuidao.

Insuficiencia hepdtice: no <« reciere ~Felar la dosis en pacientes con
insuficiencia hepdticc isve ¢ nde da.
Para pacientes con “sufici . ~ia hepd lina savera no debe excederse una

dosis méxima de 20 rde £ o eprniol

e 4 da 7
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Ancianos: no se requiare aju:ter la dosis.

Contraindicaciones

Hipersensibilided conocide Esomeprozol, benzimidazoles sustituidos o
cualquier ofro compor.enie de ki formulacion. Esomeprazol al igual que ofros
IBPs no deben adminisirarse ~on r ellinavir.

Advertencias y precauciones especiales
En presencic de cualguier :loma alarmante {por ejemplo significativa
pérdida involuniario ce pcr. vémilos recurrentes, disfagia, hematemesis o
melenaj y cuando se cospeth o s2 conoce lo existencia de Ulcera gdstrica,
debe excluirse la posibilid ~* de malignided ya que el fratamiento con
Esomeprazol puede cliviar Ics s lomas y demorar el diagnostico.

~ Los pacienles con Irat ymier 'n a lorgo plozo (particutarmente los tratados por
mas de un afic) deben siranisurse reguiarmente. Se debe instruir a los
pacientes con traloamienio & demanda que contacten a su médico si sus
sinfomas cambian de caracorstica.
Al prescribir Esomeprazol pern lercpia a demanda, se deben considerar las
implicancios de inlercccisn non olros medicamentos debido a las
fluctuaciones de los concen e icnas plasmaticas de Esomeprazol.
Al prescribir Esomeprcrol po . erradicarion de Helicobacter Pylori se debe
tener en cucnic la posble ir o vccion en're todos ios componentes de la friple
terapia.
Claritromicina os un polent: i+ hiddor de la CYP3IA4 y por lo tanto se deben
considerar los contraindica~ ~as v los interacciones para la claritfromicina
cuando se usa ta Hiple lerar e o raciontes cue estén utilizando otras drogas
metabolizadas vio CYHi3A4 ¢ o cisapridao.
Pacientes con roros problen ot 1reditarios de infolerancia & la fructosa, mala
absorcién de gluccs-galc *~5a 5 insuficioncia de sucrasa-isomaltasa no
deben tomar esle macicam v o.

Interacciones

Efectos de Esomeprascienic t4 merocintlica de olras drogas:

La disminucion de o acio inragd.irica durante el tratamiento con
Esomeprazol, puede aumcr' v o disminur la absorcidn de drogas si el
mecanismo de absorc:dn ec 1 aenciado ~-r e acidez gdstrica. Como ocurre

con el usc de olros intvbidore <. > 10 socres s deida o anfiacidos, la absorcidn
de ketoconczol e itrconar . cuc n il vinuir durante el tratamiento con
« Esomeprazol

Esomeprazol inhibe la SYPRC -, .o orincira! enzima que to metaboliza. Por lo
tanto, cuanda Fsomaarazol ¢ combinado con drogas metabolizadas por
CYP2C19, como diazepam, ~alopram, imipraming, clomipraming, fenitoing,
efc, las concentraciones p » matizas do esias drogas pueden aumentar y
podria scr necesario una o uccln de o closis. ksto debe considerarse
especialmenie al proscribl ~ on Lpres | como terapia a demanda. La
administracion concemilar de 20 ing de Esomeprazol provocd una
disminucidn del 45 % enia de el de <. muzepam, sustrato de la CYP2CT9.

Lta adminisiracion <cicom. e - 10 m de Esomeprazol provocd un
aumento del 13 % en los cle plasadétizos de fenitoina en pacientes
epilepticos. Se recomicnda nonilores de las concentraciones plasmaticas
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de feniloina cuandeo se ~~mienza o se ferming un  tratamiento con

Esomeprazol.
En voluntarios sanos, la admi- acion concomilante de 40 mg de Esomeprazol
provoco un aumenlc del "~ % cn el drea bajo la curva concentracion

plasmdtica-liempo (ARZ) y ur profongacion de la vida media de eliminacion
{t1/2} del 31 % perc no un aur ~nrio significalivo en los niveles plasmdticos pico
de cisapride. H inlcrvedo QT.  vemenle prowongado observado luego de la
administracién de ciscpride © - 'a, ro se prolongé mds cuando se suministrd
cisapride en combinacidn co- ssomeprazol,

Esomeprazol ha dem-sirado -~ lener efectos clinicamente relevantes en las
farmacocinétices de amoxicii 3, g nidina o warfaring.,

Efectos de otfros drogas enle “»v.acocinélica del Esomeprazol:

Esomeprazol es metcliciizac~ aaor ia CYP2C19 y CYP3A4. La administracién
concomitanie de Esomaprar -+ ur inhibider de lo CYP3A4, claritrormicing {500
mg dos veces ef dia). prodv - un~ duplicas'on del ABC. No es necesario el
ajuste de o dosis de Esvmep 1,

Embarazo y lactancia

No hay dalcs clinicos disponit* - de Fsomeprazol en mujeres embarazadas.
Estudios en animalec con Esor = cvof no demostraron efectos nocivos directos
o indirectos respecto ol desa. "¢ cmbrional/letal. Estudios en animales con la
mezcla rocémico no ovider:  ron cfcclos nocivos directos o indirectos en
relacion ol embaorazo, Dorto < wserolln nposingral. Se debe tener cuidado en
la prescripcion a mujerss emt e ins,

No se sabe si Esomepraol es - salulo anla leche materna.

No se han elecluade eslu , o muicres gue amamantan, Por lo tanto
Esomeprazol no deberizser - du duranie le laciancia.,

Efectos sobre fa capacidad ¢ ~onducir y usar maquinas
No se han observado efecio:.

Reacciones adversos

En estudios clinicos zon T ~merrazal se han observado las siguientes
reacciones adversas. Evning T om0 se encontrd relacion con la dosis.,
Comunes (Frecuencia > 11002 - 7

Cefdlea, dolor obdomin '\ dic eq,  fotulencias, nauseas/vémitos y
constipccion.
Pocc comunes (frecuencia - 1 1079 y < 11100} dermatitis, prurito, urticaria,

vertigo, sequedad bucal,

Las siguienies reacciones a mos a lo droga han sido observadas con el
racemato (Omeprazo!l vy puc+ 1 ozurmir con Esomeprazol.

Sistema nervioso ceniral v adifcrico: parcstesia, somnolencia, insomnio,
vértigo.

Confusion menicl reversible.  ito-ion, ogresion, depresidn y alucinaciones,
predominaniemcnic e pac’  as ravemente enfermos.

Enddcrino: ginccoraastia,

Gastroinlestinal: estomatiiis y = candiciasis gasirointestingl.

Hematologico: leucopania, ir ko Hiopenia, agranulocitosis y pancitopenia,
Hepdtico: aumenic do los erv.as hepdiicas, encelalopatia en pacientes con
enfermedad hendtica seve = preexistente, hepatitis con o sin ictericia,
insuficiencic hepatica.
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Musculoesquelélico: ariralgia, o hilidad musaular y mialgia.

Piel: rash, fotosensibilidad, e * ~na mulliforme, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica téxica |1 1), copecia.

Ofros: mclesiar. Reccciones  'c nipersensitiidad, ej. angicedema, fiebre,
broncoespasmo, nefritls intc sticic. v shock anafiléctico., Aumento de la
sudoracion, edema periféroc, visién borrosa, alteraciones en el gusto e

hiponatremia.

Sobredosificacion

Hasta ahora no hey experiercia con sobredosis. Los datos son limitados, pero

dosis Unicas de 80 mg de l:omeprazol no lrajeron consecuencias. No se
* conoce un anlidolo espec’ic -, Fzomeprasol se une en gran parte a las

proteinas y por lo lanio no - Sitmenic dinizanle. Como en cualquier caso

de sobredosis, el hatamienic - Fo sor sin'omatico y deben utilizarse medidas

generales ce apoyo.

Ante la evenludlidad de .+ 1 s0vedesilicacidn concunir al hospital mds
cercano o comunicarss con - .., Ceriros de Toxicologia:
Unidad de Toxicologic del He Lital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérez:
« Tel: (011} 4962-6666/2247.
Centro Nacional de Inloxica tinnes Policlinico Prof. A. Posadas:
Tel.: (O11) 4654-6648 / 4658-777 7 / CEN0-333-0140

Presentaciones
Esomeprazol Lazar 20 y 40 m: Ervases con 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 y 100
capsulas. Siendo 1o Glima parr 1o ~xclusive hospilalario.

Modo de conservacién y alm~: - enciento

Conservar en un ombicnic v~ -0, seco v orotegido de la luz, preferentemente
entre 15°C y 30 °C. dnntro o ) o1 vase original, junto con su prospecto, fuera
del clcance de los ninos.

Mantener asle y o 1oslo me -maontos Tuarg del alcance de los nifios,

Especidlidod Medici | auionizads nor el Ministerio de Salud.
Conifitocy it

: D" AZAR & Cie S.AQ. al.
AV NVEles SAr - al 555 (B1ACAARS gj" ~~“CHIALE Carlos Alberto

Direclora Tezniza: Daricla AL Casos, Farmn idgoninigtiador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

i (R til )
%Dz?@ e
CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut

Directora Tecnica Annderada
Dr. Lazary Cia. SAQ. e | Dr. Lazary Cia. S AQ. ei.
" 30501190620 30501190620
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., PROYECTCQ DE ROTULD DE EMVASE PRIMARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR®
ESOMEPRAZOL 20 mg
Capsulas

Industria Argentina

,,‘# CHIALE Carlos Alberto
\U Administrador Nacional

) Ministerio de Salud
T3 Pmﬁigg ANMAT
P Ly E45

7 o

Hrmn ‘g Tirmn/s
. el "f.ljw g
. CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Técnica Apoderada
Dr. Lazarycia. S.AQ. e l. Dr. Lazary Cia. S AQ. el
30-50119062-0 30-50119062-0
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR®
ESOMEPRAZOL 40 mg
Capsulas

Industria Argentina

3 ' ,,,-,#- CHIALE Carlos Alberto
4 Administrador Nacional
t, ; Ministerio de Salud

o] pe f g ANMAT
"ﬁ‘-lsl f!‘-ﬂ F
E’ { ‘E‘:’

wr*ma{ ‘fi?ﬁw
ASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut

C
Directora Técnica Apoderada
Dr. Lazary cia. S.A.Q. el Dr. Lazary Cia. S AQ. el.
30-50119062-0 30-50119062-0
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR
ESOMEPRAZOL 20 mg
Cdpsulas
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido:
10 capsulas.

Formula:

Cada capsula de 20 mg contiene:

-~ Esomeprazol pellets 22,5% (equivaleries ¢ 20 mg de Esomeprazol): 93,9 mg.
composicién cudlitativa de los peilets: Esomeprazol  magnésico  trhidrato:
23,63%; Hidroxipropimetilcelulosa E 5; Taleo; Hidrdxido de sodio; Esferas de
azdcar; Copolimero del Gcido metacriico al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80:
Didxido de titanio.

Posologia:
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién y aimacenamiento

Conservar en un ambiente fresco, seco Y protegido de la luz, preferentemente
entre 15 °C y 30 °C, denfro de su envase ofiginal, junto con su prospecto, fuera
del alcance de los nifcs,

Mantener este y todos lo medicamentios fuerg del alcance de los nifios.

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

Dr. LAZAR & Cia S.A.Q e .
Av. Vélez Sdarsiic!d 5855 (81 606ARI) Carapachay
Directora Técnica: Dovicla A. Casas, Formaceéutica y Bioguimica.

NOTA:
El mismo texto acompaford o las presentaciones conteniendo 14, 20, 28, 30, 56
y 60 cdpsulas.
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FSOMEPRAZOL LAZAR
FSOMEPRAZOL 20 mg
Cécpsulas
Venia bajo recelg
Industric Argenting

3‘&
Contenido:

100 cdpsulas. C@
o&%

Formula:
L] (q Kb
. _ <
Cada e¢dpsula de 26 mg contirne: (r?
Esomeprazol peliets 22,5% {equivalentes 2wy de Esomeprazol): 93,9 mg.

composicion cualiiativa de s :*»zz'icf's.%[;.m\,prazol magnésico  trihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmetilcelu' -~ E_5; Ta%o: Hidréxido de sodio; Esferas de
azicar; Copolimero del dcidn m @co al 30%; Tretilcitrato; Polisorbato 80;
Diéxido de titanio. 0%

. Posologia:
Ver prospecto adjunto. \

Modo de conservacisg gﬁ&mcencmienfc
%&e [~eme, szco y proleqido de la luz, preferentemente
entre 15 °C y 30 "C. Mo oo wu envese oriqinal, junto con su prospecto, fuera

del alcance de @ ROs.
2

Mon’rene@*e\,dédos los mo~'_amenios luera del alcance de los nifios.
~

Conservar en un oindls

Especiclicad Medicine autorizada cor el Ministerio de Salud.
Cerlilicaodo N L

DIPZAP & Cic S.AQ. el
: Av.Velez Sar . nld 5555 (31106ARI) Carapachay
Direclora Técnico: D v oo AL Casas, Farmocéutiea y Bioguimica.
CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT

i g
kaligit v 1‘5“ s

o CETEIY Y
mﬁﬁg SRy
CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Técnica Apcderada
Dr. Lazary cia. S.A.Q. e, Or. Lazary Cia. S AQ. el
30-50119062-0 30-50119062-0
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR
ESOMEPRAZIOL 40 mg
Capsulas
Yenta bojo receta
Industric Argeniinag

Contenido:
10 cdpsulas,

Formula:

Cada cdpsula de 40 mg contliene:

Esomeprazol pelleis 22,5% (~quivalenies o 40 mg de Esomeprazol):187,8 mg.
Composicidn cualitaliva de 'os nellels: Esomeprozol  magnésico  tihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmetilcclut~<a £ 5 Talco: Hidroxido de sodio; Esferas de
azicar; Copolimere del écide meiacrico al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80:
Dioxido de fitanio.

Posologia:
Ver prospecto adjunio.

Modo de conservacién y olma~2namiento )
Conservar en un ambiente [ es_ ), seco y proiegido de la luz, preferentemente
enfre 15°C y 30 C. dentro ce su o1 viarn original, junto con su prospecto, fuera
del alcance de los nifos.

Mantener este y lodos lo medi~amentos fuere cel alcance de los niRos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerlificado N° ...

Dr LA ZAR & CiaS.AQ. e .
AV. Vélez SE shand 5055 1B1¢06ARI) Carapachay
Directora Tecnica: Daiinle A, Casas, Farmacéutica y Bioquimica.,

Lete: ... Vence:.....

NOTA; .
El mismo texto acompanard ¢ las presentaciones conteniendo 14, 20, 28, 30, 56
y 60 cdapsulgs.
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ETOMEPRAZIOL LATAR
tHOFAEPRAZIOL 40 my
Cdapsulas
Verdo boio roceta
I~dusiria Argenting

O
Contenido: ®

100 cépsulas. \%

Formula: 0%
Cada cdpsula de 40 mg cont'- ~¢: {Q%§

Esomeprazol pellels 22,5% [z wvalenics o 4050 Esomeprazol):187.8 mg.

Composicion cualitcliva de s talic st Sson n\fo zol  magnésico  trihidrato:

23,63%,; Hidroxipropilmetice'ulon y [ 5: <‘>{Q§;‘%‘ifdréxido de sodio; Esferas de

azdcar; Copolimero del agidn melac'!@o I 30%,; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
O

Diéxido de litanio.

Posologia:

&
A0
Ver prospecto adjunto. ¢ /@
‘:‘\‘\\

Modo de conservaciény \mjrﬂ;?e namiento

Conservar en un amiieatcd-. 59, seco y proleqgi+a de la luz, preferentemente
entre 15°C y 30 'C, *ﬂ&/ N ervnize orig el iunto con su prospecto, fuera
del alcance de los nisog

()

Mantener esien(fG3ps io me -imenlos fucra wol dlcance de 10s niRos,

Sk

Especialidad Medicinol cutorizada por el Ministeric de Salud.
Cortificado N° ...

DUIAIAN & Clao S AQ. ¢l
Av.Velez Sa - L BIEL AR Carapachay
Directora f¢crizor Da . 1A Cosas, Fa océutica y Biogquimica.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT

E«vﬂ"’ T
Wemn/ ey

£ - T
CASAS Daniela Andrea Z'FFER Elena Rut
Directora Tocnica froderada
Dr. Lazarycia. SAQ. ¢ . Or. Lazary Cia. S.AQ. el
30-50119062-0 30-50119062-0
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Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacidn |

Buenos Aires, 07 DE MARZO DE 2014.-

DISPOSICION N° 1497

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57387

El Administrador Naci- ~1! de la Admirictracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnolojia Médica (4NMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Regis‘ro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguic nles datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMFRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: DR. LAZ "R Y CIA. S.A.CUIMICA E INDUSTRIAL

N® de Legajo de ia emwresa: 6525

2. DATOS DE LA ESPFECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ESNMEPRAZOL LAZAR
Nombre Genéricn (IFA . : ESOMEPRAZOL
Concentracion: 40,00 g

Forma farmacéutica: CAPSULA ENTCRICA

Formula Cualitat.va y >:antitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
ORI T N Y - hnpf feenv.anmst.gov.ar - Replblics Argenting
Tecnologia Midicy oy TNAL Edificio Central
Av, Selgrang L. . & it t. lddos Umdos 25 Av, de Mayg 869
{C1093AARY © [ 4 E) TR "CLLO1AANY, CABA (C10B1AAR), CABA

?7natde6
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anMmat™ AB) s
Aremmonn Nerees e LT Presidencia de In Nacin |

] Ingrediente (s) F srmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ESOME"-PE?AJ’S" aP.00 .

Excipiente (s) o _
HIDROXIPROPILMETILUEL «+ A E-15 34,6 mg NUCLEO

TALCO 14,7 mg NUCLED _

HIDROXIDO DE SCDIO 1 »» * ICLED .
COPOLIMERO DE ACINO T * ' #LEILICO 30% 34,9 mg NUCLEO
TRIETILCITRATO 4,3 mg " L. 7N

POLISORBATD 80 3,1 mg (i[O

DIOXIDO DE TITANIO 5,1 T~ “UCLEO

ESFERAS DE AZUCAR 48, mj NJCLCO

METILPARABENQG 0,2052 ~q (' WICRTA |

GELATINA 62 ma CURIER -

COLGRAN- """ [(1G ™ *¢ ‘7] 1% °51 0,015 ma CUBIERTA 1
CARMOIE " % - =321 Dag N M :

COLORAM & % BRILF . 14 2  « ; CUBIERTA 1
COLORAN '+ CTERYC D 81900 my .t RTAL
RIOX'DO " 100,72 % - CUNT GAL

Envasc Primarin: BLIS™ ™™ “LU/ALU

Contenido por envase [ rimario: BLISTERS CONTENIENDO 7 CAPSULAS
BLISTERS CONTENIEN Y 10 CAPSULAS

Accesorige: Ma s oresp -

. Contenido pr ~wasero ~doer 0 NVATES CON 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 Y 100
CAPSULAS. SIE. 1O LA 7 7.MA + ARA U530 EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Prescntaciones: 10, 14 ", 28, 30, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

Periodo de vida u'il: 24 "1 &ES
Forma de conser-acior  *scde 'S °C hasta 30 °C

Otras condlic'r~  “:c¢o- yvaci'-: CONSERVAR EN UN AMBIENTE FRESCO, SECO
YPROTCGI™: = 'At' 7 R[F. 0 [T -« NTE ENTRE 15 °C Y 30 °C, DENTRO DE
SU LNVASE 07" NAI, 170 € ™, €L > GSPECTO, FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

FORMA RECOI'-TITUIC A

. Tiempo de corscrvacid »; * ~ corresponde
v Pr-0Q - hup/ fwww anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Tecnologia »1 e i THNAL Edificio Centrat
Av, Beig. vigs Unitdos 25 Ay, de Hayy 869
{C10493A, Vot IT1AAAY, CABA (C1084AAD}, CASA
analZoenb

ol 1w M
El presente documert, . ¢ . ‘men . . ¥ 17 25.608. el Decreto N* 262872002 y o Decreto N® 28372003 -
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Forma de conscrvacior
Otras corcir e i
Condicion de ¢ epd’

Cédigo ATC: ANBCOS

Clasificacion farmacalo
DEL ESTOMAGO I INT}

Via/s de administracior -

Indicacionrs: I~ revg
esofagit’'s v a1
. curada para vt el

i

gastroesofagico 71:CR D .

apropiados nar. ‘rurrg
duodenal asnci~ . g ¥
en pacientes cc 1 gicer
Zollinger Ellison

3. DATOS DEL FLABO
Etapas de clatroracion

a) Elaboraci“n has
T

Rnazdn Social

. t
. VICROFER S.R.., l

6705,

b} Acondicinnamic

Py . 1 .
Razdn Social [ TVIT}

aut.y

DR, LAZAR Y CIA. ©
L

- -t o
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