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DISPOSICiÓN N° 1497

BUENOSAIRES, 07 DE MARZO DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000227-13-6 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

r
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.

S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALI~1ENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad

medicinal que será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N0

150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDIéoS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRAgOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10
. - Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E

INDUSTRIAL la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial

ESOMEPRAZOL LAZAr, y nombre/s genérico/s ESOMEPRAZOL, la que será

elaborada en la República Argentina según los Datos Identificatorios

Característicos incluicos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autodzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_ VERS:ON01. PDF 13/09/2013 08:57:00, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIOI\ 02. PDF, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

PRIMARIO_VERSION04.PDF - 29/11/2013 10:03:30, PROYECTO DE RÓTULO DE

ENVASE PRIMARIO_VERSION05.PDF - 29/11/2013 10:03:30, PROYECTO DE

RÓTULO DE EN'JASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 17/02/2014 12:56:53,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF - 17/02/2014

12:56:53.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MED:CINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°._ Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscrirción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del rrimer lole a comercializar a los fines de realizar la verificación
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técnica consistente en lil constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente,

ARTÍCULO 5°,- I_a vi£encia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 6°,- Regístrese, Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicnales, Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Reg'stro a ios fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese,

EXPEDIENTE NO 1-0047-0001-000227-13-6

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE

LEACON CUIDADO ESTAINFORMACION ANTES DE TOMAR ELMEDICAMENTO

¿Qué contiene Esomeprazol Lazar"'?
Cápsula: Cada cápsula de contiene Esomeprazol: 20,00 mg, ó 40,00 mg; Excipientes c.s.

Acción Terapéutica:
Inhibidor de la secreción ácida del estómago.

¿Para 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 ácido que produce
el estómago. Se utiliza para el t'atamiento de los siguientes trastornos:

• Enfermedad por reflujo gaslfoesofágico (ERGE). Se produce cuando el ácido del
estómago asciende por el esófago (el tubo que va de la garganta al estómago)
produciendo dolor, inflamación yardor.

• En combinación con un réGimen terapéutico antibacteriano adecuado para la
erradicación de Helicobacte' pylori, un germen involucrado en la acidez del
estómago.

¿Qué personas no pueden recibir Esomeprazol Lazar@?

No use este medicamento si U:I sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes del
medicamento, o si está tomando un medicamento que contenga nelfinavir (utilizado
en el tratamiento de la infecc¡ól por VIH).

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Si Ud. está tomando algún otro medicamento, o está embarazada o dando pecho a su
bebé consulte a su médico ant"s de tomar este medicamento.
Su médico decidirá si puede tomarlo durante este período.
También consulte a su médicc o farmacéutico antes de tomarlo si tiene problemas
hepáticos y/o renales graves.

¿Qué cuidados debo tener mie~tras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos. no dcseados causados por el medicamento. Los más
frecuentes son: dolor de cabez ,; efectos sobrc el estómago o intestino como dolor de
estómago, estreñimiento (colslipación), diarrea, gases (flatulencia), náuseas o
vómitos.

Si observa algún efecto adverso grave, deje de tomar Esomeprazol Lazar y contacte a
su médico inmediatamente
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¿Cómo se usa Esomeprazol Lalar~?

Su médico ajustará la desis de "CLprdo a sus necesidades y también decidirá durante
cuánto tiempo debe tomar estr medicamento.

Su médico le habrá indicado cu mtos comprimidos debe tomar y cuándo tomarlos. Esto
dependerá de su situación, edad y el funcionamiento de su hígado.

Las dosis habituales se indican '1 continuación.
Adultos y niños a partir de 12 a íos de edad:

Si su médico ha determinado que su esófago está ligeramente afectado, la dosis
habitual es un comprimido de Esomeprazol Lazar" 20-40 mg al día durante 4 semanas.
Su médico puede indicade qu' tn'1'1e la misma dosis durante otras 4 semanas si su
esófago no ha cicatrizadc aún.

La dosis máxima es de sr¡ mg dos veces al día.

No se recomienda el uso de Esr n'eprazol Lazar' a niños menores de 12 años.

No se automedique con Esor'eprazol Lazar@ Es importante que usted no ingiera
mayor cantidad de Esomeprawl Laz;¡r@que lo indicado por su médico. Si usted toma
más de lo que le ha prescrito su médico, consulte con su médico de inmediato.

¿Qué debo hacer ante una sob-edosis o si tomé más cantidad de la necesaria?

Llame por telérono a un (entm de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de
asistencia médica.

Hospitalde Pediatría "(licardo (;./,;' rrez :(011) 4962-6666/2247
t," 't' ' ,f1 ,->-/-, , '" '1, 'h' _,_

Hos¡5italA- Posadas' (nz!) 465.16(,48/4658-7777 . .
!( '-'.;:\, sr ~">\"- _

Hóspitalae Pediatría Dr. Garra/'nn.' (.~11)4911.8650
Haspita/Cie Clínicas Gml. 5nn AI"rtí ,. (011)4961.6001 .,

¿Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar
ANMAT Responde
0800-333-1234

MANENER 'cJEC<1\DEL 1\1ClINCEbECÓS:.1'JiN()S.:::::::r:t:=::::;¡:~
Conservación:

• Conservar en lugar fresco y scc) entre 15° y 30.e.
Proteger de la luz solar directa. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
está en la Página Web de la ANM/\T:

http://www.anmat.gov.ar/rarrr."covigilancia/NotiFicar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"
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______ J

"Este medicament.o ha sido ¡; ,r:scripto sólo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas,"

Especialidad lV\edi~i'1al autorizado por el Ministerio de Salud.
Ccrlificado NO .

Dr. LAZAR & Cia SAO. e 1.
Av. Véicz Só '.fic!;:j 5855 (B1606ARI) Carapachay

Directora Técni~a: Dcniclo A. Cosos, Farmacéutica y Bioquímica.

Fecho de apobociór de la información poro el paciente: .

CHIALECarlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

~flrm¡¡c.¿.
C~ Daniela Andrea
Directora Tecnica
Dr. Lazar y Cia. SAO. e 1.
30501190620
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LAZAR
PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE

ESOMEPRAZOL LAZAR
ESOMEPRAZOL
Cápsulas

Venta bajo receta
Industria Argentina

Fórmula:

Cada cápsula de 20 mg contiene:
Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes a 20 mg de Esomeprazol): 93,9 mg.
composición cualitativa de los pellels: Esomeprazol magnésico trihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmetilcelulosa E 5; Tolco; Hidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Copolímero del ácido metacrílico al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de titanio; Colorante yellow 6 CI 15.985;Colorante azorrubina Ci 14.720
Colorante red 40 CI 16035; Dióxido de tilonio; Colorante yellow 10 CI 47005;
Geiatina incolora.

Cada cápsula de 40 mg contiene:
Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes a 40 mg de Esomeprazol):187,8 mg.
Composición cualiialivo de los pellets; Esomeprazol magneslco trihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmelilcel'.Jlosa E 5; Talco; Hidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Copolímero dol ácido melacrílico al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de titanio; Colorante yellow 6 CI ]5.985;Colorante azorrubina CI 14.720
Coiorante Azul brillan/e; Colorante rod 40 CI 16035; Dióxido de titanio;
Metilparabeno; Gelatina incoloro.

Acción Terapéutica:
Código ATC:A02B05
Antiulceroso. Inhibidor de la secreción gástrica.

Acción terapéutico
Inhibidor de la secreción ácido.

Indicaciones
Enfermedad de Reflujo gastrsosológico (GERD):
-tratamiento de esofogilis erosiva por reflujo.
-tratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para evitar
recidivas.
-tratamiento sintomático de la enfermedad de reflujo gastroesofágico (GERD).
En combinación con regímenes de terapia antibacteriana apropiados para la
erradicación de Helicobacter Pylori:
-tratamiento de la úlcera duodenal asociada a Helicobacter Pylori.
-prevención de recaídas de úlcera péplico en pacientes con úlcera asociada
a Heiicobacter Pylori.
Tratamiento del Síndrome Zo:linger Ellison.
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LAZAR
Acción farmacológica
Propiedades farmacodinómk:as
Esomeprazol, el isómero S del Omeprazol, reduce la secreción ácida gástrica
por un mecanismo de acción específico. Es un inhibidor específico de la
bomba ácida en lo célulJ parietal. Tanto el isómero R como el S del
Omeprazol tienen una activi:iad farmacodinómica similar.
Sitio y mecanismo de acciór: Esomeprazol es una base débil y es concentrada
y transformada en la forma activa en el medio altamente ácido de los
canalículos secretores de la célula parietal, donde inhibe la enzima
H+K+ATPasa(bomba eie ácido) e inhibe tanto la secreción ácida basal como
la estimulada,

" Efectos sobre la secreción ácido gástrica: Luego de una dosis oral de
Esomeprazol 20 mg y 1,0 mg, el comienzo del efecto ocurre en el transcurso de
una hora, Luego de aelminis'raciones repelidas de Esomeprazol 20 mg una vez
por día durante cinco días, el promedio pico de secreción ácida luego de la
estimulació n con penlagaslina disminuye un 90 % cuando se mide 6-7 horas
luego de la dosis en el quinto día.
Luego de cinco díos de adMinistración oral de Esomeprazol 20 mg y 40 mg, el
pH intragástrico se mantuvo por encima de 4 durante un tiempo promedio de
13 hs y 17 hs de los 2~ horas del día respeclivamente en pacientes con reflujo
gastroesofágico sinlonlótico. Los porcentajes de pacientes que mantuvieron
un pH intragástrico por encimo de 4 durante al menos 8, 12 Y 16 hs,
respectivamenle fue de 76 %,54 % Y 24 % respeclivamente para Esomeprazol
20 mg, Losporcenlc;'" correspondientes poro [someprazol 40 mg fueron 97 %,
92%y 56 %.
Usando el ABe como parárT,elro suslitulo paro lo concentración plasmática se
ha demostrado une relacié" enlre la inhibición de la secreción ácida y la
exposición,

Efectos teropéuticos eje lanhibición ácida: la curaclon de la esofagitis por
reflujo con Esomerwvol 40 mg ocurre en aproximadamente 78 % de tos
pacientes tralados lueJo de 4 semanes y en el 93 % luego de 8 semanas, Una
semana de tralamiC'llo con Esomeprazol 20 mg dos veces por día y
antibiáticos aproriod\.s, son efeclivos rYlra la erradicación del Helicobacter
Pylorien aproximedcr"enlc¿ '10 ;', eje los rocientes.
Luego de una semOllU de Irotomiento de erradicación en úlcera duodenal no
complicada no es "ecesaria lo subsecuenle monoterapia con drogas
antisecretoros para lo curo ~ión declive de la úlcera y la remisión de Jos
síntomas,
Otras efectos relacionodos :J la inhibición ácida: durante el tratamiento con
drogas antisecreloros 1) gas'rino sórica aumento en respuesta a la disminución
de la secreción ácicJo. Se ha observado en algunos pacíentes durante el
tratamiento prolor'gor'o COll EsolTleprOLal.un aumento del número de células
ECL relacionado posi Jlemente con el aumento de los niveles séricos de
gastr/na,
Durante el trotan:;r ,lo rAo1ongado ccon drogas antisecretoras se ha
encontrado una IT1Q"or fr(,cux,c:a d:: quisles glandulares gástricos, Estos
cambios son una consecuellcio fisiológica de lo pronunciada inhibición de la
secreción ócido y son benigas y eparen~:'lTlenle reversibles,
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,

Propiedades farmacocinétic(ls
Absorción y dislribución: EsC'"neprazoles lábil al ácida y se administra por vía
oral coma gránulos c(' 1 cub:erlo el1lérica. La conversión in vivo al R isómero es
despreciable. La absorción e;e csorneprawl es rápida, con niveles plasmáticos
pico que ocurren aprc:ximado"lenle 1-2 horas luego de administrada la dosis.
La biodisponibilidad o,~solulo es 61¡% lucCJode una dosis única de 40 mg y
aumenta a 89 % luego de re~elidas administraciones una vez al día.
Elvolumen aparenle ce distribución en eslado basal y en sujetos sanos es de
aproximadamenle D.n I/kg -je peso corporal. Esomeprazol se une en un 97 %
a las proteínas.
La ingesta de alimentos re Irasa y disminuye la absorción de Esomeprazol
aunque esto no lierlc '!na i, fluencia significativa en el efecto de Esomeprazol
sobre la acidez inl,'o(y ;'rica

Metabolismo y e/im'w'ción: Esomeprazol es lotalmente meta balizado por el
sistema citocromo PI¡S0 íCYFI.
La mayor parte de su ne1abelismo depende del polimorfo CYP2C19,
responsable de la :mmae'0r: de los hidroxi y desmetil meta bolitas del
Esomeprazol. La porle 'eslarile depende de otra isoforma específica, CYP3A4,
responsable de la forrlació 1 de Esomeprazol sullana, el principal meta bolito
en plasma. Los sguier les parómetros reflejan principalmente las
farmacocinéticas e'1 ildivicuas metabolizodores extensivos con una enzima
funcional CYP2C19.
La depuración prosn"',''ica t ~Ioi es de alrcdedor de 17 I/h luego de una dosis
única y de alrededor de 9 I/h luego de administraciones repetidas. La vida
media de elimi'1acié~ p'asmólicn es de alrededor de 1,3 horas luego de
repetidas dosisU'1aVe?al dír.
El área bajo la Clna clAlc,nlroción plasmálica-tiempo, aumenta con
repetidas adminislracionm "e Esomeprazol. Este aumento es dosis
dependiente y resullo en UI n r.::::oc:iónno lineal dosis-ABC luego de repetidas
administraciones. [.' ... derendencia de liempo y dosis se debe a la
disminución del melcoolisn,o de prim8l' paso yola depuración sistémica
causada probobI8!1lc"1le flor una irhIC'ición de la enzima CYP2C19 por
Esomeprazol y/o su mela .Jolito ,ulfonn. Esomeprazol es completamente
eliminado del pl(]Sm0 enirc "asls sin te' ,::'"ncia a acumularse durante una
administración diari']. cOS ¡:riwicclcs ''l( I"hol"os de Esomeprazol no tienen
efecto sobre la secc':c:ión écic:':; c;óstricCJ.Cosi el 80 % de una dosis oral de
Esomeprazol se excre' .1 con'''! melabolitos en lo orina, y el resto en las heces,
Menos del I % de la eie.)gair Ice 'o se encuenlra en orina.

Poblaciones especin/,':: apr»'ir, ,adamenlc el 1-2% de la población no posee
la enzima CYP2Ct9 e,Dn 110',;ooos !netos ')Iizodores pobres. En estos individuos
el metabolismo de Esr'1lep' :lzel es probal"emente catolizado principalmente
por la CYP3A4.
Luego de repelidas 0ciminis raciones uno Ve?al día de Esomeprazol 40 mg, el
área promedio ho'o la eH'/:; ccnc"nl:ación plasmática-tiempo fue
aproximadamente ¡Ti % me yer en mel:,' :):.-"dores pobres que en sujetos que
poseen la enzima CY".:C19 :nv,loh0Iizcc,~rcs "xlensivos), Las concentraciones
plasmáticas pico prcw-cdio c' "llC'lI,ron aproximadamente un 60%.
El metabolismo de '¡some"ce'cl :10 voric: significativamente en personas
mayores (71 - 80 an"s de :oc Id). Luego de una dosis única de 40 mg de
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Esomeprazol, el prome dio e81¡:rca bajo 1" curvo concentración plasmática-
tiempo es aproximad, 'llen: ' o, % 'llayor s" 'os mujeres que en los hombres.
Esta diferencia no sc é.bser\'J l' 'cgo de rq'ciidos administraciones una vez al
día. Estoshallazgos no 'iener in'()iicancia puro lo posología de Esomeprozol.
El metabolismo de Eso'llepr,l;,nl en oacie,,'es con disfunción hepática leve a
moderado puede allc"arse, ~c velocidad melobólica disminuye en pacientes
con disfunción hepático sev~r" lo eue resulto en el duplicado del área bajo la
curva concentración piosIT':í".:o- tiempo de Esomeprazol. Por lo tonto, no

• debe excederse un máxim) eje 20 mg en pacientes con disfunción severa,
Esomeprazol o sus r"ncip(!!"s melobolíias no muestran uno tendencia a
acumularse con una ciasiseiorio, No se han efectuado estudios en pacientes
con función renal do!sriorc,:!n, [)ebido o qlFl el riñón es responsable de lo
excreción de los me!rJolilc " i:s:omeC'((JZ(:¡:,cro no de lo eliminación de la
droga inlacta, no se r' pero ,'W , (,i metaL'c:is'Y1odel Esomeprazol sea alterado
en pacientes con del' 'ioro de :, función [JI:C'!,

Posología y formo de ':Jdminislr-'cián
Lascápsulas deben Iro::Jarsee 'c'o, con li'l')'do sinmasticarlas ni triturarlas,
Enfermedad de refilJjo ::Jaslr,noióg ca iC!:R[))
- Tratamiento de esol'gilis (' 'va por rel".Jjo: 40 mg una vez al día durante 4
semanas, Para los r"lcien. CU\'O esoioc;i1is no ha curado o presentan
síntomas persistente), se ',,~orY'!enda l"l tratamiento de 4 semanas
adicionales,
- Tratamiento prolonr JOO lre rJcl"'::on:ssc~n esoragitis curada para evitar
recidivas: 20 mg una ez al c'•
- Tratamiento sinlomó':o dE' I(,nfc'mcd~-' de reflujo gastroesofágico (GERD):
20 mg una vez al día' n po ,"lk,s ,'n cso'c]ilis, Si no se alcanza el control de
los síntomas luago de !. semeU)('C, ,c debe 'nvCSligormás al paciente. Luego de
la resolución de los C'ilomc " ., ce nlrol ela cinlomas subsecuentes se puede
lograr utilizando un r6"imen ~8n":ndn e'::o:;) mg una vez al día, cuando sea
necesario,
Encombinación con" gime l' ei-:,Ic,roília r;nlibacteriana apropiados para:
CLa erradicación de I ,Iicot ~':' r,'lori:
- Curación de úlcera e Jode ,e' usoeiada a Helicobacter Pylori:
-Prevención de la r" :idiv( ('ce (','rem, :y',,';ca en pacientes con úlcera
asociada a Helicobac:er Py" , 2') 'ng de cr.meprazol con 1g de amoxicilina
y 500 mg do clorilrom" ina, 1 'e ; d,- VCC"\ :JIdía durante 7 días,

Niños: Esomaprozol n,. deb" , 'C ,1' Jdo c'- r,i,lOSya que no hay información
disponible .

• Insuficiencia renal: No ,:e ree "e o;'Jslarh dosisen pacientes con insufi'ciencia
renal.
Debido a la experian~ o lirl' I 'Ll C'l pocicmlss con insuficiencia renal severa,
estos pacientes debc,' sor Ir i ~0s~on cuicl",lo,

Insuficiencia hepáticc': no <C' rcr"iere '\Ielr lo dosis en pacientes con
insuficiencia hepáticc ,eve c " ndc ,do,
Para pacientes con i,,suric' "C) hep: 1":0 'svera no debe excederse una
dosismáxima de 20 ". I de E G,cC':"co',

•



"LAZAR'
Ancianos: no se requiece aju ,¡", la 00sis.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida r,: Esomeprozol, benzimidazoles sustituidos o
cualquier airo compor.ente el" In formulación. Esomeprazol al igual que otros
IBPsno deben admini\I"arse~on r elfinavir.

Advertencias y precauciones "'Deciales
En presencia de cU'Jlquic' . ,loma alarmante (por ejemplo significativa
pérdida involunfario ce pe '''. vómitos recurrentes, disfagia, hematemesis o
melena) y cuando Se' 'ospe ::h.~ o seo conoce la existencia de úlcera gástrica,
debe excluirse la posibilid' de molignicJod ya que el tratamiento con
Esomeprazol puede 011 ¡iar leo:::Iomas y demorar el diagnóstico.

" Lospacienles con !rollmier,l() (] Icrgo plazo (particularmente los tratados por
más de un año) de' 'en s''r:,rl,isurse regularmente. Se debe instruir a los
pacientes con tratomenio .: cJemonda que contacten a su médico si sus
sintamos cambian de caraceC:,lica.
Al prescribir Esomeprowl P(¡';l terepia a demanda, se deben considerar las
implicancias de inluacci>" (:e", otros medicamentos debido a las
fluctuaciones de los crnceIFc"i.~nrcs plasmólicas de Esomeprazol.
At prescribir Esomopcc:ol pe ,C oll,ldicwhn de Helicobacler Pylari se debe
tener en cuento lo pos'ble ir 1,,: ,cclón e'l'rrc todos los componentes de la triple
terapia,
Claritromicina os un p()lonl,: i:::Jirbr do la CYP3A4y por lo tanto se deben
considerar los contrG'ndica'; 'es / los in'"racciones para la ciaritromicina
cuando se usa la tripl, lerol"r: :'l ¡',ciorle c:,ueostán utilizando otras drogas
metabolizadas vio CY' '3A4 e,,') e' ,:isopeido.
Pacientes con raros pnblen 'o'. I'~reditariosde intolerancia a ta fructosa, mala
absorción de glucccr;-galc . "~', ') insuficiencia de sucrasa.isomattasa no
deben tomar esle nl(>icam " ',~.

Interacciones
Efectos de EsomeprOlc-:en ¡,. r, mC":oci~,'::i::a de airas drogas:
La disminución de 'c; OC" inl"ogórlrico durante el tratamiento con
Esomeprozol, puede oume ,,' o disminu:r lo absorción de drogas si el
mecanismo de obsorcón 8~I'cn,:iorJo ,'''r lo acidez gástrica, Como ocurre
con el uso d" olros inf"I::>idCJ:E'. , IC':eC["'C""'l ácida o antiácidos, la absorción
de ketoconozol e ¡trecona;- ,:Ur :') el' ;rinuir durante el tratamiento con
Esomeprozol.
Esomeprazol inhibe In CYP2C ',o r;Jrinciro! enzima que lo metoboliza. Por lo
tanto, cuando [somr: )fazo '" cc,nbincdo con drogas metabolizadas por
CYP2C19, como diozcpam, r- ''Ji::>Drcm,icnir;Jromina,clomipramina, lenitoína,
etc, las caneenlraciolles p: ,Ióti::os de eslos drogas pueden aumentar y
podría ser nocesario ulla ,r .Jee:' n d" lo dosis. Esto debe considerarse
especiolmenle 01 prr:scribi . 'on ",,)1('/ I como terapia a demanda, La
administración cancC11ilar' de :lO i ;19 da Esomeprazol provocó una
disminución dal 45% ella d, xl .)!, d", rl,wpam, sustrato de la CYP2C19.
La adminislroción c::cIcom le '.: 1(1 1;':' de Esomeprazol provocó un
aumento del 13 % ('11 tos ele plc',~éli.~os de lenitoína en pacientes
epilépticos, Se recomirmda r. r"miloreo de los concentraciones plasmáticas
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LAZAr::
de fenitoíno cuando se ~~",'ellZo o se termino un tratamiento con
Esomeprozol.
Envoluntorios sanos, lo odmi-: "aci0n concomilante de 40 mg de Esomeprazol
provocó un oumente del s; en el área bajo lo curva concentración
plasmático-tiempo (AS::::)y u,. , prO'2ngoción de lo vida media de eliminación
(tI/2) del 3¡ % pero no un Ol) ",'lo significolivo en los niveles plasmáticos pico
de cisapride. El inlervdo QT. vemenle prolongado observado luego de la
administración de ciscpride .. 'c) no se prolongó más cuando se suministró
cisapride en comb'noe Ión co' l's,mxJprozol.
Esomeprozol ho drny,trodo '.~ lener efectos clínico mente relevantes en las
farmacocinélicos ele O'Jloxici¡' .1. q'inidino o worforina.
Efectos de otros drC'JO.;en le' "Toc:ocinólicCJ del Esomeprazol:
Esomeprazol es metol,olizac "1m lo CYP2::::t 9 y CYP3A4. La administración
concomitonle de Esonlepro" un ;'lhibide' de lo CYP3A4,ciaritromicina (500
mg dos veces el clío). r'od, UO"' dup!icc:::'ón del ABC. No es necesario el
ajuste de lo dosis de Eslmep .-l.

Embarazo y lactancia

No hay dalos clínicos disponil' - de I-someprozoi en mujeres embarazadas.
Estudiosen onímok" Cnn Eso" - oh)1 no demostroron efectos nocivos directos
o indirectos respee lo ,1 deso., -'o cmbrionol/letal. Estudiosen animales con la
mezcla rocómico '10 evicler . 1'0" elec los nocivos directos o indirectos en
retación 01eillborozo, :Jorlo' ry-rollo fJec,'no1ol.Se debe tener cuidado en
la prescripción o mujereSeml' J :e. :-,s.
No se sobe síEsomeprcLel es . ":1' "!O (;n In leche materna.
No se hon efecluocic, esfu .> e, muir'rE', que amamantan. Por lo tanto
Esomeprozol no deber') ser, ,dl. duronle lo loctoncia.

Efectos sobre la capacidad d
No se han obsorvC1doefocio:.

"onducir y usar máquinas

Ir' J y < 1: 100): dermatitis, prurito, urticaria,

'¡a':ión, "gresión, depresión y alucinaciones,
,c;s rnvc:nv:r;!c ct-:fcrmos.

"lo',roz.')1 se hon observado las siguientes
:-'J, ) se el1':ol)l,ó mlación con la dosis.
¡: ,-;:

li'eo, I~cluloncios, náuseas/vómitos y

Reacciones advc'sC's
En estudios clínicos ~on ,-
reacciones adverscs. E 1 ninG
Comunes (Frecuencio > 1:fO,"
Cefaleo, dolor obc'::"nin
constipoción
Poco comunes (f-rccl" )llcía
vértigo, sequedod bucol.
Las siguienles reocciones a esoso lo droga han sido observadas con el
racemato (Onleprazol) y puc - . rl o::urrir con Esomeprazol.
Sistema nervioso ceniral Y'Yilc',-ico: pareslesia, somnolencia, insomnio,
vértigo.
Confusión menleci 'evcrsíble.
predorninanlerr,C'lle el pac'
Endócrino: gínecer'~osl:o.
Gastroinleslinal: eslomCllilis y'c C1'yji,i,lSisgoslroínfesfinol.
Hematológico: leLJcop'?nía,ti 'Ibo:i:openio. ogronulocitosis y pancitopenia.
Hepático: aumenlo de los el',' .,os hopálicos, encefolopatía en pacientes con
enfermedod hepático seve; p,coexislente, hepatitis con o sin ictericia,
insuficiencio hepól'ca

----
~xt;ento el0rlrónico 1';1 c;;no fir:n,l(jo digj"
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Musculoesquelélico: arlrolgio, rl"ililiriod mus"ular y mialgia,
Piel: rash, folosensibilidod, c'mo mulliformo, síndrome de Stevens-Johnson,
necrólisísepidórmico Ir,xico [, 'j,o':Jpecin.
Otros: moles lar. ReoccionES 'e i,iperscnsibi:idod, ej. ongioedemo, fiebre,
broncoesposmo, ncirilis ínt, '1licío y shock onotiláctico.¡ Aumento de lo
sudoración. edema c,eritércr, visión borroso. alteraciones en el gusto e
hiponotremio.

Sobredosificación
Hasta ahora no hey experier'cio con sobredosis. Losdofos son limitados, pero
dosis únícas de 80 mg de lomeprozol no trajeron consecuencias. No se
conoce un ontídolo espee:",' ['omerrn/ol se une en gran parte a las
proteínas y por lo !anl::> IlO' ,',~i!l)en,0 d:n::ccble. Como en cualquier caso
de sobredosis. el Iroio'n'cmlc ¡-'e ser sin:omólico y deben utilizarse medidas
generales de apoyo.

Ante lo evenluolidod ce 1 se "edesiri(~ocíón concurrir al hospital más
cercano o comunicors3 con: .. Cenlros de Toxícología:
Unidad de Toxícologio del He ')ilel de NíñosDr. Ricardo Gutiérrez:
Tel.: (O11 j 4962-6666/2247.
Centro Nocional c',' 1,'loxíco :i~ncs Policlínico Prof.A. Posadas:
Te!': (011) 4654-66,t1' I 1,658-777 ¡ I CfiO-313-0160------------------
Presentaciones
Esomeprozol Lozor 20 y ~O ,ce 1:!lvnsesv'n 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 Y 100
cápsulas. Síondo lo úlli"lO pe'" '110 ""clusi"O 1lospílolario.

Modo de conservación y alm': eno'"ien!o
Conservar on un ombienlo f'" - J. seco y ')Cologido de la luz, preferentemente
entre 15 Oc y 30 Oc. dr:nlro o") o; ¡ase oriGinal,Junto con su prospecto, fuera
del alconcc., de los ni'l(JS.

Especialidad McdiCi' 1-:1 nulolilorlo lOorel Minísterio de Salud.
'r:iíi -":C;C-;") . ;0

D ' 'lAr, & Cíc SAO. e t.
Av. \,r,le¿ Sór ,~:; 55 (B '6C: I\R~'~ - --~"'CHIALE CarlosAlberto

Dirccloro rccn '.0: Dc r 'lo 1\.Casos. Forn 7" ioMt'li\illlétlildor Nacional
"Mlñísteriode SaludI"'~ ANMATu,""Focha de ap '- reClé 'l d" I'rey"e ,1 '"

~

~aniela Andrcil
DirectoraTecnic?
Dr. Lazar y Cia. SAO. c,1.
30501190620

~ ..•
'!:'}:¡' ' ,

t.N
1 ¡F'lt_~

Zi:~~R ElenaRut
lIo0derada
Dr. Lazary Cía. SAO. e i.
30501190620
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PROYECTO DE ROTULO DE !'~;\IASEPRIMARIO•

ESOMEPRAZOL LAZAR@
ESOMEPRAZOL 20 O1g

Cápsulas
Industria Argentina

CHIALE Cartos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

ijl
~i
CAS1I.S"Daniela Andrea
Directora Técnica
Dr. Lazar y cia. SAO. G 1.
30-50119062-0

~I
'f,i~m1!1IA
:D,~:
ZIFFER Elena Rut
Apoderada
Dr. Lazar y Cia. SAO. e 1.
30-50119062-0



LAZAR
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR@
ESOMEPRAZOL 40 mg
Cápsulas
Industria Argentina

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

•

~

~i
CAS:A.S Daniela Andrea
Directora Técnica
Dr. Lazar y cia. SAO. e 1.
30-50119062-0
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LAZAR
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

ESOMEPRAZOllAZAR
ESOMEPRAZOl 20 mg

Cápsulas
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido:
10cápsulas.

Formula:

Cada cápsula de 20 mg contiene:
Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes a 20 mg de Esameprazol): 93,9 mg.
composición cualitativa de tos pellets: Esomeprazol magnésico trihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmetilcelulüsa E 5; Talco; Hidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Capolímero del ácido metacrílico al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de titanio.

Posología:
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservación y almacenamiento

Conservar en un ombienle fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente
entre 15 'c y 30 oC, dentro de su envase o'iginol, junto con su prospecto, fuera
del alcance de los niños.

Mantener este y todos lo medicamentos fuero del alcance de los niños.

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

O'. LAZAR & Cia SAQ. e 1.
Av. Vélez Sá"lio:d 5855 (B1606ARI)Carapachay

Directora Técnica: 00:1:010 A Casos. Farmacéutica y Bioquímica.

Lote: Vence: .

NOTA:
Elmismo texto acompañará o los presentaciones conteniendo 14, 20, 28, 30, 56
Y 60 cápsulas.

Pagina 1 de 2
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FSOMEPRAZOllAZAR
E'OMEPRAZOl20 mg

Cápsulas
V8nlo bajo recela
Industria Argenlina

Contenido:
100cápsulas.

~~G@
O~Ú@

Formula: ",rW
Cada cápsula de 20 mg con!'''nc: (c~~:S
Esomeprazol pellets 22,5% (equivalentes ~1J de Esomeprazol): 93,9 mg.
composición cualitativa de I~s ,'e ¡ets~Ci:(>;Lprazol magnésico trihidrato:
23,63%: Hidroxipropilmetilcel'~"'J EAWo: Ilidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Copolímero del óci:Jn n~~~co al 30%; Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de titanio. o~
Posología: /~
Ver prospecto adjunlo. ~

Modo de conserv~'ó~ncenomiento
Conservar en un .n ~~ r~~r:e. S'KO y fxoteqido de la luz, preferentemente
entre 15 'c y 30 'c. ~ro Ce; óu envese o,jr;ine!, junto con su prospecto, fuera
del alcance de ~J'lOS.

Mantene dos los m(''',-omenlos lucro del alcance de los niños.•

Especialiciad Medir:in",¡ autorizada por el Ministerio de Salud.
(>:rtificodo N° .

D. '/ lAI' ,\ Cía S.A.O. e 1.
Av. \/élez Sá" ."Id 5~(55í31<6'\J,(IJ Carapachay

Directora Técnica: Oc: ':'':1 ¡'. Casas. Farmacéutica y Bioquímica.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

~.

~CAS S Daniela /\ndrca
DirectoraTécnica
Dr. Lazar y cia. SAQ. e 1.
30-50119062-0

~;
\.<

: ; r 't.n~1f¡;t/i!,~ -~y
;'~/-j-~~(

ZIFFER Elena Rut
/\poderada
Dr. Lazar y Cia. SAO. e 1.
30-50119062-0
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LAZAR
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

ESOMEPRAZOL LAZAR
ESOMEPRAZOL 40 mg

Cápsulas
Vento boja recelo
Induslrio Argenlino

Contenido:
10cápsulas.

Formula:

Cada cápsula de 40 mg conli"ne:
Esomeprazol pellels 22,5% ('Cl.¡uivalenleso 40 mg de Esomeprazol):187,8 mg.
Composición cualitativa de 'os ,"ellcts: Icsom8í'razol magneslco trihidrato:
23,63%; HidroxipropiimetilcellJ''''o [ 5: Taico: Ilidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Copolím8ro d81 áci:Jo melacrilico al 30%: Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de titanio.

Posología:
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservación y almo,:~namienla
Conservar en un ambiente r e,~), seco y protegido de la luz, preferentemente
entre 15 .C y 30 .C, d8ntro ce su el ve 'e original, junto con su prospecto, fuera
del alcance de los niilos.

Mantener este y lodos lo muJ":cmc;rllos fU8ro del alcance de los niños.

Especialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud.
Cerlificado W .

D'.l f ZAR& Cío SAO. e l.
Av. Vélez Sé s'''~,d5~:::,:gt (06111:1) Carapachay

Directora Técnico: DCI;",:o A. Cesa'. Farmacéutico y Bioquímica.

Lole: Vence: .

NOTA:

Elmismo texto acompañará o 1mpresenlaciones conteniendo 14,20,28,30,56
Y60 cápsulas.
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Contenido:
100cópsulas.

LAZAR

['OMEPRAZOL LAZAR
¡ ,()f,\EPRAZOL 40 rng

Cápsulas
\."~nlo bajo rc~ceto
1~~,~-jlJS~,rioArgcn!ino

O@
~

Formula: O~

Cada cápsula de 40 mg con! ' ~(' (~
Esomeprazol pellols 22,5% i>'J,Va1r,nics o 4~1S~ Esomeprazol):187,8 mg.
Composición cualilaliva de"),; I'd:',: ':5c",(,,::;':nJ10 I magnésico trihidrato:
23,63%; Hidroxipropilmetilcc'uk, J [ 5: (;'¿f~':;>'lidróxido de sodio; Esferas de
azúcar; Copolimero del óci jn mel,:JC?~,\~Y 30%: Trietilcitrato; Polisorbato 80;
Dióxido de tilanio. °~~
Posología: ~~
Ver prospecto adjunto , ~~

(" .
.:::>:--"

Modo de conservación y t("'!:".~:,'el1amiento
Conservar en un a0,"t,íJ~m." '~'), seco y prOlegirl,"')de la luz, preferentemente
entre 15 Oc y 30 oc, Q<'ír , \., e¡"¡c:se o'i(';o', ¡unlo con su prospecto, fuera
del alcance de los ni:je '.

(~--_._---_._--------
Mantener esl &i)p{lo me' . :,:rnelllos fuero oC: alcance de los niños,

C./

Especialidad Medicinal oulorizodo por el Ministerio de Salud.
Cerlificado W .

D. ' \ZN' ? Cia SAO. c l.
Av. Vé!ez Sé. 5 '" : , -.1,", ".id,l) Carapachay

Directora Téce:r:a: I)CJ J ¡\ Coso,. i>¡c.KJcéutica y Bioquímica.

Lole: .. ... vence: ..~

'fi~):l~r~-"-

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

~'
~;r

CAS7\S 6aniela Andr0~
Directora Tócnica
Dr. Lazar y cia. SAQ. e 1.
30-50119062-0

'_'n~LIJ
;iu~

I:II'FER Elena Rut
/",:-,oderada
Dr. Lazar y Cia. SAO, e 1.
30-50119062-0
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MinbtetÍo de
Salud
PI",ille ••»do!> _ I

Buenos Aires, 07 DE MARZODE 2014.-

[lISrOSIClóN N" 1497

ANEXO

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

CERTIFICADO W 57387

El Administrador Naci' ~1!de la I\dmir'<!'ilción Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnolo ¡ía Médica (DNf1,\T) certifica que se autorizó la

inscripción en el Regis'ro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los sigui, nl('s datos identiricatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Sociill: DR, LA?'" Y CI/\, S.I\.('l!!~¡C/\ E INDUSTRIAL

NOde Legajo de ;a em lrcsa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ES'lf'IE"R/\Z0L L1\ZI\R

Nombre Genc"icrJ (lFf;',:: ESOMEPRAZO~

Concentración: <10,00 "'g

Forma farmacéuUca: c/\"SULA ENTCRIC/\

Fórmula Cua:italva y :' :aC1titativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

'. 1 l r :

,£dmdb Central
Av. Oe MayO 869

(CI08<lMO), <::ABA

INAl
~. _t.dCSOS UnKlC)S 2 So
.enOlMA). CAllA

',e,"" ,,'\' I j" ::t"» W6, el Decreto W 2028/2002 y el Deaeto W 28312003•. . ("'

. '1l

P-',"na 1 de 6

Te:cnolooi.\ f'1¡.di<.,.J
Av. Selgtdll(.l 1'-.",
(C1093MP' '" ,

~ "J .••.•••;..-4
,. ..Jo•••••. ~ ~ El presente documento t<','clli>".:ro h.1 '. ,', ' ••!",' '1
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',,:! 1 <.; ns) n,~1Sme ClH31ERTA 1
, '!; -~'
'1- ,J,' ¡C.UBIERTA!
,;-} c.')" ") n~L ;H/\1

'-:.-º~h'r~1 __------- J

In redie~t~(~L! .r~i1célltico(~ctivo (s) (IFA)
[SOMFPFI',;'(" <10.00 1',

Excipier1t!,j~)_
HIDROXIPROPILHI.llL.:EI
TALCO14,7 ''lg NUCLcO
t1lDROXIDODES(,DIO 1 'o', "CLEO
COPOl.J~1EHO DE !,(IDO' . 1 M.!:Jueo 30% 3'1,9 mg NÚCLEO
TlllEl ILCITRATO",3 mg . L., r ')
POLlSORBATCJSOJ," mg ,:'U l O
DIOXIDODETITANIO5,1 T" '.ÚCl.EO
ESFEIUlSDEAZUCAR4S, m'J NjCl.[Q
METILPARI\BENO 0,2052 "Q C' 1l",'[RTI\ 1
GElATINA 62 f"'"] rUnl[R
COLORI\~,". i"~" ¡d.O ...., ~(
("I\RMOI~"' '.' '".''' ;',1/
COLORAI', ~. '. URIL . f .
COLORI\I\:'¡C "r,O,YI
DJOX';)Q P' :00,1 '1

Envasc Primilrin: BUS" ~~ ',LU/ALU

Contcnido pOI cnVilSC r r;""'drio: BLISTERS CONTENIENDO 7 CÁPSULAS

BLISTER S CO'FE'lJ1 E1\' '" ¡O C¡\PSULJlS

Accesorio.::: "'') ro . "'rCSI~

Contcnido IVJI "'JilSC' [
CÁPSULI\S, S;E', JO L,~

',1, e ,: "r.'.',,\:':S CON 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 Y 100
~1A ,,'\RA UJO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Prescntilcioncs: ¡O, Jl1 i"', 28, 30, 56, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
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