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BUENOS AIRES, 1 5 OCT 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009154-12-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ASTRAZENECA S,A., solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que 

J) será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo 

público en el mercado interno de los PAISES BAJOS, uno de los países que integran 

el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con 

laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial AXANUM y 

nombre/s genérico/s ACIDO ACETILSALICILICO + ESOMEPRAZOL, la que será 

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite 

NO 1.2.3., por ASTRAZENECA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 
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CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-009154-12-6 

DISPOSICIÓN NO: 

6040 
~j~ 
aU.'INTERVENTOR 

A.N ......... 2.'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 O 4 O 

Nombre comercial: AXANUM 

Nombre/s genérico/s: ACIDO ACETILSALICILICO + ESOMEPRAZOL. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gartunavagen. SE-151 85, 

Sodertalje. Suecia. (Acondicionamiento: Mariehemsvagen 8, SE-906 54 Umea, 

Suecia.) 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: AXANUM. 

Clasificación ATC: B01AC56. 

IndicaCión/es autorizada/s: PREVENCION DE EVENTOS TROMBOTICOS CARDIO 

~ y CEREBROVASCULARES EN PACIENTES QUE REQUIEREN TRATAMIENTO 

t 
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CONTINUO CON DOSIS BAJAS DE ACIDOACETILSALICILICO y QUE NECESITAN 

PROFILAXIS CONTRA ULCERAS GASTRICAS Y/O DUODENALES ASOCIADAS CON 

EL ACIDOACETILSAUCILICO. 

Concentración/es: 81 mg de ACIDO ACETIL SALICILICO, 20 mg de 

ESOMEPRAZOL (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: ACIDO ACETIL SALICILICO 81 mg, ESOMEPRAZOL (COMO 

ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.1 mg, TALCO 17 mg, POLISORBATO 

80 0.54 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.8 mg, MONOESTEARATO DE 

GLICERILO 0.95 mg, HIPROMELOSA 3.3 mg, ESFERAS DE AZUCAR 15 mg, 

ESTEARILFUMARATO DE SODIO 0.34 mg, COPOLIMERO DE ACIDO 

METACRILICO Y ACRILATO DE ETILO (1:1) 19 mg, TRIETILCITRATO 1.9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/AL Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: envases conteniendo lO, 15,20,30,40, SO, 60 Y 90 cápSUlas. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo lO, 15, 20, 30, 40, SO, 60 

y 90 cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

~ Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

r 
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EN SU ENVASE ORIGINAL 

Condición de expendio: BAJO RECETA, 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

SUECIA, 

País donde se acredita el consumo, Integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

PAISES BAJOS. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gartunavagen. SE-151 85, 

Sodertalje. Suecia. (Acondicionamiento: Mariehemsvagen 8, SE-906 54 Umea, 

Suecia.) 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

r 
t 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 O , O 

~J'~/"" Dr.O ~ IN . 
• u~ NTER" :.';!R 

4Jf.lII.4.",. 
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ACIDO ACETlLSALIClUCO - ESOMEPRAZOL 

C6psulas 
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Industria Sueca Venta Bajo Receta 

Contenido: 10 Cápsulas 

Composición: 
Cada cápsula contiene: 
Acido Acetllsaliclllco 81 mg; Esomeprtazol (como Esomeprazol magnésico 
trlhldratado) 20 mg. Excipientes: Copolimero de acldo metacrllico-acrilato de 
etilo; Talco; Esferas de a%úcar; Hldroxlpropilcelulosa; Hlpromelosa; 
Trletlicltrato; Estearato de magnesio; Monoestearato de gllcerllo; Pollsorbato 80; 
Estearll fumarato de sodio c.S. 

Información sobra al producto: 
Ver Prospecto adjunto 

Modo da con •• rvaclón: 
Conservar a temperatura Inferior a 30°C, en su envase original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MID!CAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS Nlliios. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: xxxxxxxx 

ARralanaca S.A., Argerlch 536, B1706EQL, Haedo, Buenos Aires. 
Tel.: 0800333 1247 
Directora Técnica: Nélida De 8enedettl- Farmacéutica. 
Elaborado por: AstraZeneca AB - SE-1S1 85 S6dertiUJe • Suecia 

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 50, 60 y cápsulas varán el 
mismo texto. 

·1 . 
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PROYECTO DE RÓTULO 

QANUMIt 

ACIDO ACETILSALICII.ICO • ESOMEPRAZOL 
Cápsulas 

Industria Sueca Venta Bajo Receta 

Contenido: 10 Cápsulas 

Composición: 
Cada cápsula contiene: 
Acido Acetllsalicíllco 81 mg; Esomeprtazol (como Esomeprazol magnésico 
trihldratado) 20 mg. Excipientes: CopOlímero de acido metacrillco-acrilato de 
etilo; Talco; Esferas de azúcar; Hldroxlpropilcelulosa; Hipromelosa; 
Trletilcitrato; Estearato de magnesio; Monoestearato de glicerllo; Polisorbato 80; 
Estearll fumarato de sodio C.s. 

Información sobre el producto: 
Ver Prospecto adjunto 

Modo de conservación: 
Conservar a temperatura inferior a 30·e, en su envase original. 

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N·: xxxxxxxx 

AstraZ.neca S.A., Argerlch 536, B1706EQL, Haedo, Buenos Aires. 
Tel.: 08003331247 
Directora Técnica: Nélida De Benedettl- Farmacéutica. 
Elaborado por: AstraZeneca AB - SE-1S1 85 SOdertlllje - Suecia 

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 50,60 Y 90 c' 
mismo texto. 

. , . 

J.. r ül.eneca S.A. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

AXANUMII 

ACIDO ACETILSALJ'ILICO • ESOMEPRAZOL 
"piulas 

Industria Sueca Venta Bajo Receta 

Contenido: 10 Cápsulas 

CompOIIlclón: 
cada cápsula contiene: 
Acldo Acetllsallcílico 81 mg; Esomeprtazol (como Esomeprazol magnésico 
tri hidratado) 20 mg. Excipientes: Copolímero de acldo metacrílico-acrllato de 
etilo; Talco; Esferas de azúcar; Hidroxlpropllcelulosa; Hipromelosa; 
Trletllcltrato; Estearato de magneSio; MQnoestearato de gllcerilo; Pollsorbato 80; 
Estearll fumarato de sodio C.s. 

Información sobre el producto: 
Ver Prospecto adjunto 

Modo de conlervaclón: 
Conservar a temperatura Inferior a 30°C, en su envase original. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MIDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NI~OS. 

Especialidad Medldnal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: xxxxxxxx 

AlltraZeneca S.A., Argerlch 536, B1706EQL, Haedo, Buenos Aires. 
Tel.: 0800333 1247 
Directora Técnica: Nélida De Benedettl- Farmacéutica. 
Elaborado por: AstraZeneca AB - SE-1Sl 85 SOdertlllje - Suecia 

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40, so, 60 y 9 
mismo texto. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

AXANUMe 
ACIDO ACETILSALlCILlCO - ESOMEPRAZOL 

Cápsulas 
Industria Sueca Venta Bajo Receta 

COMPOSICION 
cada cápsula contiene: 
ACido Acetrlsallcllico 81,0 mg¡ Esomeprazol (como Esomeprazol magnésico 
trfhidratado) 20,0 mg. Excipientes: Copolímero de ácido metacrílico-acrila,to de etilo 
19,0 mg¡ Talco 17,0 mg; Esferas de az~car 15,0 mg; Hldroxlpropilcelulosa 8,8 mg¡ 
Hlpromelosa 3,3 1'T!9¡ Trletllcltrato 1,9' mg¡ Esteárato de magnesio 1,1 mg; 
Monoestearato de gllcerflo 0,95 mg¡ Pollsorbato 80 0,,54 mg¡ Estearll fumarato de 
sodio 0,34 mg. 

ACCIÓN TERAPEUTICA 
Código ATe: B01AC56. 
lnhlbldor de la agregación plaquetarlll eXCluyendo heparlna. 

INDICACIONES 
Prevención de eventos trombótlcos cardlo y cerebrovasculares en pacientes que 
requieren tratamiento continuo con dosis bajas de ácido acetllsalicíllco y que 
necesitan profilaxis contra las úlceras gástricas y/o duodenales asociadas con el 
ácido acetllsalicíllco. 

CARACTERisTICAS FARMACOLOGICAS 
Propledade. Farmacodln6mlca. 
Áddo ICettlsalidliCQ 
El ácido acetflselllcílico Inhibe la formación del elcosanolde tromboxano A2 mediante 
acetilaclón covellente e Irreversible da una serlna cerca del sitio activo de la 
ciclooxlgenasa, leI enzlmel que produce el endoperóxldo clcllco precursor de 
tromboxano A2. 
El tromboxano A2 es un Inductor de vida corta de la elgregaclón plaquetaria y un 
potente vasoconstrlctor. 
Las plaquetas no pueden sintetizar nueva enzima por lo que el efecto persiste 
durante toda la vida del tromboclto, la cual es de 7- 10 dlas. 
El efecto profiláctico y terapéutico del ácido acetllsalidllco en el tromboembollsmo 
arterial es dependiente de este efecto. La dosis requerida para Inhibir la agregación 
plaquetarla es significativamente menor que el nivel de dosis analgéSico o antl
Infiamatorlo. Para obtener una Inhibición continua de la slntesis de tromboxano Al, 
es adecuada una dosis diaria de 75 mg de ácido acetllsallcfllco. 
El ácido acetilsalicíllco Inhibe la síntesis de prostaglandlnas renales. Este efecto es 
Insignificante en pacientes con función renal normal. En pacientes con Insuficiencia 
renal crónica, InsuficienCia cardiaca congestiva o Insuficiencia hepática así como 
afecciones caracterizadas por cambios en los volúmenes plasmáticos, la srntesls 
Inhibida de prostaglandlnas puede causar Insuficiencia renal aguda, retención de 
IIquldos e Insuficiencia cardiaca. 
Esomeprazol 
El esomeprazol es el Isómero-S del omeprazol y r 
gástrico mediante u n mecanismo de acción especlalm 

ce la secreción de ácido 
te dirigido. Es un In~15ldor 

........... 
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espec;fico de' la bomba de ácido en la célula parietal. Ambos Isómeros R y S de \~}".' .\ 
omeprazol tienen una actividad farmacOdinámica similar. . ~. ' 
Sitio y mecanismo de acción 
El esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte a la forma activa en el 
ambiente altamente ácido de los canalfculos secretores de la célula parietal, donde 
Inhibe la enzima WK+-ATPasa-la bomba de ácido e Inhibe la secreción de ácido 
tanto basal como estimulada. 
Efecto sobre la secrecIón de ácido gástrico 
Después de la dosificación oral con esomeprazol 20 mg y 40 mg el inicio del efecto 
se produce dentro de una hora. Después de la administración repetida de 
esomeprazol 20 mg una vez al dra durante 5 dlas, la producción máxima media de 
ácido después de la estlmulación con pentagastrlna se reduJo en un 90% cuando se 
midió 6-7 horas después de la dOSificación en el dra 5. 
Después de 5 días de administración oral de 20 mg y 40 mg de esomeprazol se 
mantuvo un pH Intragástrlco superior 11 4 durante un promediO de 13 horas V 17 
horas por cada perrOdo de 24 horas en pacientes sintomáticos con ERGE. La 
proporción de pacientes que mantuvieron un pH Intragástrlco superior a 4 por lo 
menos 8, 12 V 16 horas fue de 76%, 54% V 24% para 20 mg de esomeprazol. Las 
proporciones correspondientes para esomeprazol 40 mg fueron del 97%, 92% Y 
56%. 
Utilizando AUC como un parámetro sustituto de la concentración plasmática, se 
demostró una relación entre la Inhibición de la secreción de ácido y la exposiCión. 
Efectos terapéuticos de la Inhibición de ácido 
La ca-administración de esomeprazol 20 mg o 40 mg con ácido acetllsalidllco a 
dosis bajas (75-325 mg) fue significativamente mejor que el placebo en la 
prevención de úlceras gástricas y/o duodenales relacionadas con el tratamiento a 
dosis bajas de ácido acetllsallclllco en pacientes en riesgo (antecedente previo de 
enfermedad ulcerosa, edad ~ 60 allos con antecedentes de enfermedad arterial 
coronaria o edad ~ 65 años). 
Otros efectos relacionados a la inhIbición del ácido 
Durante el tratamiento con medicamentos antlsecretores aumenta la gastrlna sérica 
en respuesta a la disminución de la secreción de ácido. 
Se ha observado un número aumentado de células ECL posiblemente relacionado 
con los mayores niveles sérlcos de gastrlna, en algunos paCientes durante el 
tratamiento a largo plazo con esomePrazol. 
Durante el tratamiento a largo plazo con productos medicinales antisecretores, se 
ha Informado la aparición de quistes glandulares gástricos a una frecuencia algo 
aumentada. Estos cambios son una consecuencia fisiológica de la inhibición 
marcada de la secreción ácida, son benignos y parecen ser reversibles. 
La disminución de la acidez gástrica debida a cualquier causa, Incluyendo 
Inhlbidores de la bomba de protones, aumenta recuento gástriCO de bacterias 
normalmente presentes en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con Inhlbldores 
de la bomba de protones puede conducir a un riesgo ligeramente aumentado de 
Infecciones gastrointestinales, tales como las Infecciones por Salmonella y 
Campylobacter, y posiblemente también Clostridlum difflcile en pacientes 
hospitalizados. 
Propledad.1 farmacoclnétlca 
Absorción y distribución 
Ácido acet/lsa/idl/co 
El ácido acetllsallcíllco es absorbido principalmente desde el Intestino delgado 
superior, pero también desde el estómago. La concentración máxima se 
alcanza dentro de 40 minutos. El áCidO acetllsalldllco s Idrollza con una vida 
media de 30 minutos a ácido salldllco. La hidrólisis de cldo acetilsallcílico tiene 
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lugar en plasma, hlgado y eritrocitos. La vida media del ácido acetilsalicílico es ~~;;g/ 
dependiente de la dosis, pero es generalmente de 2-3 horas a dosis Inferiores a 3 g. 
A dosis terepéuticas, el ácido sallcfllco está unido a la albúmina en un 80%. El ácido 
sallcfllco y sus metabolltos se excretan en la orina. 
EsomeprBZol 
El esomeprazol es lábil al ácido y se administra por vla oral como gránulos con 
recubrimiento entérico. La conversión In vIvo al Isómero R, es despreciable. La 
concentración plasmática máxima de esomeprazol se produce aproXimadamente 3 
horas después de la dosis. La blodlsponlbllldad absoluta es del 64% después de una 
dosis única de 40 mg y aumenta I!I 89% después de la administración repetida una 
vez al dla. Los valores correspondientes para 20 mg de esomeprazol son del 50% y 
68%. El volumen de distribución aparente en estado estacionario en sujetos sanos 
es de aproximadamente 0,22 IItros/kg de peso corporal. El esomeprazol está unido 
a protelnas plasmáticas en un 97%. La Ingesta de alimentos retrasa y reduce la 
absorción del esomeprazol aunque esto no tiene Influencia significativa sobre el 
efecto del esomeprazol sobre la acidez Intragástrlca. 
Metabolismo y excreción 
El esomeprazol es metabollzado completamente por el sistema del cltocromo P4SD 
(CYP). La mayor parte del metabolismo del esomeprazol depende del pOlimorfo 
CYP2C19, responsable de la formación de los metabolltos hldrOlCl y desmetil del 
esomeprazol. La parte restante depende de otra isoforma específica, CYP3A4, 
responsable de la formación de esomeprazol sulfona, el metabollto principal en 
plasma. 
Los parámetros a continuación reflejan principalmente la farmacoclnétlca en 
IndiViduos con una enzima CYP2C19 funcional, metabollzadores ráPidOS. 
El aclaremlento plasmático total es de aprolClmadamente 17 IItros/h tras una dosis 
única y de aprolClmadamente 9 litros/h tres la administración repetida. La semlvlda 
de eliminación en plasma es de aproximadamente 1,3 horas después de la 
dosificación repetida una vez al dra. El área bajo la curva concentración plasmática
tiempo aumenta con la administración repetida de esomeprazol. Este aumento es 
dependiente de la dosis y da como resultado una relación dosls-AUC no lineal 
después de la admlnlstreclón repetida. Esta dependencia del tiempo y la dosis es 
debida a un metabolismo de primer paso y el aclaramiento sistémico disminuidos 
causados probablemente por una Inhibición de la enzima CYP2C19 por esomeprazol 
y/o su metabollto sulfona. El esomeprazol se elimina completamente del plasma 
entre dosis sin tendencia a la acumulación durante la admlnlstreclón una vez al dra. 
Los pri nclpales metabolltos del esomeprazol no tienen efecto sobre la secreción de 
ácido gástrico. Casi el 80% de una dosis oral de esomeprezol se elCcreta como 
metabolltos en la orina; el resto en las heces. Menos del 1% del fármaco original se 
recu pera en la orina. 
Pobladones espeCiales de pacientes 
AprolClmadamente el 3% de la población carece de una enzima CYP2C19 funcional y 
se denominan metabollzadores lentos. En estos Individuos el metabolismo de 
esomeprazol probablemente es catalludo principalmente por CYP3A4. Tres la 
administración repetida de 40 mg de esomeprezol una vez al día, el área media 
bajo la curva concentración plasmática-tiempo fue aproximadamente 100% mayor 
en los metabollzadores lentos que en sujetos con una enzima CVP2C19 funcional 
(metabollzadores rápidOS). Las concentraciones plasmáticas máximas medias 
aumentaron en alrededor de un 60%. 
Estos hallazgos no tienen ImplicaCiones para la posologra de 1US1U"Uf"· 
El metabolismo del esomeprazol no está modificado slgnlfl vament'l! en pacientes 
ancianos (71 a 80 años de edad). 
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Después de una dosis única de esomeprazol de 40 mg, el área media bajo la curva • ~t':,,' 
de concentración plasmática-tiempo e& aproximadamente un 30% mayor en 
mujeres que en hombres. No se observa diferencia de género después de la 
admlnlstracl6n repetida una vez al dlll. Estos hallazgos no tienen Implicaciones para 
la posologfa de AXANUMe. 
El metabolismo del esomeprazol en pacientes con Insuficiencia hepática leve a 
moderada puede verse afectado. UI tasa metabólica está disminuida en pacientes 
con Insuficiencia hepática grave, dando como resultado una duplicación del área 
bajo la curva de concentración plasmática-tiempo de esomeprazol. Por lo tanto, no 
debe excederse una dosis máxima de 20 mg en pacientes con insuficiencia hepática 
grave. El esomeprazol o sus meta bolitas principales no muestran ninguna tendencia 
a acumularse con la dosificación una vez al día. 
No se han llevado a cabo estudios en pacientes con función renal disminuida. Dado 
que el rif'l6n es responsable de la excreción de los metabolltos de esomeprazol, pero 
no de la eliminación del compuesto original, no se espera que el metabolismo de 
esomeprazol se mOdifique en pacientes con Insuficiencia renal. 
Datos pre-cllnlcol de .egurldad 
dctdo acetll$dlic{l/co 
Estudios de dosis única han demostrado que la toxicidad oral de AAS es baja. 
Estudios de toxicidad con dosis repetldlls han demostrado que los niveles de hasta 
200 mg/kgfdfa son bien tolerados en ratas; los perros parecen ser más sensibles, 
probablemente debido a la alta sensibilidad de los perros a los efectos ulcerogénlcos 
de los AINEs. No se hallaron cuestionElS de genotoxlcldad o clastogenlcldad con 
AAS. Aunque no se han realizado estudios formales de carclnogenlcldad se han 
realizado con AAS, se ha demostrado que no es un promotor de tumores. Los datos 
de toxicidad reproductiva demuestran que AAS es teratogénlco en varios animales 
de laboratorio. En los animales, la administración de un Inhibidor de la sfntesls de 
prostaglandinas ha demostrado dar como resultado un aumento de de la pérdida 
pre-y post-Implantación y la mortalidad embrio-fetal. Además, se han informado 
incidencias aumentadas de varias mafformaclones, Incluyendo cardlovasculares, en 
animales que recibieron un Inhlbldor de la sfntesls de prostaglandlnas durante el 
perlado organogenétlco. 
Esomeprazol 
Los estudios preclfnlcos puente, no revelan riesgos particulares para los seres 
humanos en base a estudios convencionales de toxicidad de dosis repetida, 
genotoxlcldad y toxicidad para la reproducción. Los estudios de carclnogenlddad en 
ratas con la mezcla racémlca han demostrado hlperplasla de células ECL gástricas y 
tumores carclnoldes. Estos efectos gástriCOS en ratas son el resultado de una 
hlpergastrlnemla persistente y pronunCiada secundaria a la prodUCCión reducida de 
ácido gástrico y se observan después del tratamiento a largo plazo en ratas con 
Inhlbldores de la secreción de ácidos gástricos. 
Esomeprazol y ácido acetilslIlidlico 
La administración oral por tres meses de una comblnaci6n de esomeprazol y ácido 
acetllsallcflico en un estudio de toxicidad con dosis repetidas en perros sólo dio 
como resultado efectos aditivos. No se observaron hallazgos toxicológicos nuevos o 
Inesperados se observaron en este estudio. 

P050LOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis habitual es de una cápsula una vez al dra. La cápSUla debe tragarse entera 
con liquido, No deben mastlcarse o aplastarse. 
/nsuficienda renal 
Debido al componente ácido acetllsaU,lIlco, AXANUMe 
pacientes con Insuficiencia renal grave (ver Contraindica 
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tratamiento ~ncomltante con diuréticos, debe considerarse el riesgo de retencI6n\·~:::;.>/ 
de IlqUldos e Insuficiencia de la funcl6n renal. I~_, 
InsuffdencJa hepática 
Debido al componente ~cldo acetllsallclllco, AXANUM· es~ contraindicado en 
pacientes con cirrosis hepática (ver Contraindicaciones) y si se está en un 
tratamiento concomitante con diuréticos, debe considerarse el riesgo de retención 
de Hquldos e Insuficiencia de la función renal. 
Edad avanzada (> 65 años) 
No se requiere ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada. 
Poblac/6n pedlátrica 
AXANUM· no debe utilizarse en nli'los menores de 18 años, ya que no hay datos 
disponibles. 

CONTRAINDICACIONES 
AXANUM' está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido 
acetllsallcfllco, esomeprazol v benzlmldazoles sustituidos o a cualquiera de los 
excl plentes. 
Debido a las reacciones cruzadas, AXANUM· está contraindicado en pacientes que 
reaccionan con slntomas de asma, rinitis o urticaria ante la administración de ácido 
acetllsallcfllco o fármacos antllnflamatorlos no esteroldes. 
Debido al componente ácido acetllsaUcfllco, AXANUM· también está contraindicado 
en pacientes con hemOfilia, trombocltopenla, cirrosis hepática, insuficiencia cardiaca 
grave o Insuficiencia renal grave (tasa de filtración glomerular Inferior a 30 ml/min). 
AXANUM· no debe utilizarse concomltantemente con nelflnavlr (ver InteraCciones 
con otros medicamentos y otras formas de Interacción). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
La necesidad de prevención continua de eventos trombótlcos cardio V 
cerebroyasculares debe eyaluarse basándose en auras cHnlcas disponibles V 
reQuisitos regulatorios nacionales. 
Los factoreS de riesgo para las úlceras en pacientes que reciben ácido acetllsalldllco 
en dosis bajas Incluyen un antecedel'lte previo de enfermedad por úlcera péptlca 
(Incluyendo sus complicaciones), tratamiento concomlt8nte con 8nticoagulantes, 
cortlcosteroldes V/o AINEs, edad i!; 60 8ños con antecedentes de enfermedad 
arterial coronarla, o edad i!; 65 aflos, o la presencia de la Infección por Hellcobacter 
pylori. 
AXANUM· no está recomendado en sltueclones de emergencle cardlovesculer. 
Addo ac~tllsa/ldll,º 
Se debe tener precaución en pacientes con trestornos hemorráglcos y aquellos 
tratados con anticoagulantes. Tambh!n puede aconsejarse precaución para 
pacientes que toman ISRS y/o antlplllquetarlos adicionales. En pacientes con 
Insuficiencia cardiaca leve a moderada, trastornos renales o trastornos hepáticos, 
espeCialmente en tratamiento concomitante con diuréticos, debe considerarse el 
riesgo de retención de liquldos e Insuflclencla de la función renel. 
También se debe tener cuidado en pacientes con asma conoclde, fiebre del heno, y 
enfermedad crónica de les vlas respiratorias y otras alergias conocidas. 
El áCido acetllsallcíllco reduce la excreción de ácido !lrlco cuando se administra en 
dosis bajas. Esto puede causar gota aguda en pacientes predispuestos (ver 
Interacciones con otros medicamentos V otras formas de Interacción). 
Se recomienda que los pacientes con antecedente de úlcera gástrica /0 duodenal o 
complicaciones asociadas a !llcera sean estudiados para dete elico ter PVlori 
entes de Iniciar el tratamiento con dosis bajas de ácld cetllsalldllco; si están 
Infectados debe considerarse la terapia de erradicación. 
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AXANUM' no debe utilizarse durante el embarazo a menos que la condición clínica 
de la paciente requiera tratamiento con esomeprazol/ácldo acetllsalidllco (ver 
Fertilidad). 
Los pacientes deben Informar a los médicos y dentistas que están tomando 
AXANUM- antes de que se programe cualquier Cirugía V antes de tomar cualquier 
medicamento nuevo. Cuando se considera la Cirugía electiva, debe revisarse la 
necesidad del tratamiento con AXANUM' y se debe considerar 51 el tratamiento con 
el medicamento necesita suspenderse temporalmente. SI los pacientes deben 
suspender temporalmente la terapia IIntiplaquetaria AXANUM' debe suspenderse 
al menos 7 dlas antes de la cirugla. 
EsoroeorBzo! 
En presencia de cualquier slntoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso 
Significativa Involuntaria, vómitos recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y 
cuando se sospeche o esté presente úlcera gástrica, debe excluirse la malignidad, 
dado que el tratamiento con esomepra~ol puede aliviar los slntomas y retrasar el 
diagnóstico. 
Los pacientes en tratamiento a larvo plazo (particularmente aquellos tratados 
durante más deun año) deben mantenerse bajo vigilancia regular. 
La co-admlnlstraclón de esomeprazol con atazanavlr no se recomienda (ver 
Interacciones con otros medicamentos V otras formas de Interacción). SI la 
combinación de atazanavlr con un Inhlbldor de la bomba de protones se considera 
inevitable, se recomienda el monltoreo clínico estrecho en combinación con un 
aumento en la dosis de atazanavlr 11 400 mg con 100 mg de rltonavlr; no deben 
superarse los 20 mg de esomeprazol. 
El esomeprazol es un inhlbldor de CYP2C19. Cuando se Inicia o finaliza el 
tratamiento con esomeprazol, debe considerarse la posibilidad de Interacciones con 
medicamentos metabollzados mediante CYP2C19. Se ha observado una Interacción 
entre clopldogrel y omeprazol (ver Interacciones con otros medicamentos y otras 
formas de Interacción). La relevancia cllnlca de esta interacción es incierta. Como 
precaución, debe evitarse el uso concomitante de esomeprazol V clopidogrel. 
Este medicamento, por lo tanto, no se recomienda para pacientes para quienes está 
Indicada terapia antlplaquetarla dual con clopldogrel. 
Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con problemas hereditarios 
raros de Intolerancia a la fructosa, malabsorclón de glucosa-galactosa, o deficiencia 
de sacarasa-Isomaltasa no deben tomar este medicamento. 
El tratamiento con Inhlbldores de la bomba de protones puede conducir a un ligero 
aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, tales como las Infecciones por 
Salmonella y Campylobacter (ver C¡mlcteristicas farmacológicas). 

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS OE 
INTERACCION 
Actdo acetllsal/cíllco 
Inhibidores de la enzima convertldora de anglotenslna (ECA): Los efectos 
hlponatrémlcos y antlhlpertensivos de los Inhlbldores de la ECA pueden reducirse 
por la administración concomitante de ácido acetllsaUdUco debido a su efecto 
Indirecto sobre la via de conversión de renina-anglotensina. 
Acetazolamlda: El uso concomitante de &leido acetllsalicíllco y acetazolamida puede 
conducir a concentraciones sérlcas elevadas de acetazolamlda (y toxicidad) debido 
a competencia en el tú bulo renal por la $ecreclón. 
Terapia Antlcoagulante{lnhlbldores de la agregación plaquetarla tintos del ácido 
acetllsallcíllco: Los pacientes con terapia antlcoagulante tie un rl ,mayor de 
hemorragia debido a Interacciones medicamentosas y el cto sobre las'plaquetas. 
El ácido acetllsallcífico puede desplaza r a warfarina de los sitios de unión a 
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proteí~as, CO~duClendo a una prolongación tanto del tiempo de protromblna com~.:·:·".I 
del tiempo de sangrado. La combinación de terapia anticoagulant~ y ácido 
acetilsalicíllco debe utilizarse con precaución debido al riesgo incrementado de 
sangrado. Existe un riesgo aumentado de sangrado con la combinación de ácido 
acetllsallcfllco y otros fármacos antlplaquetarios. 
Anticonvulslvantes: El salicilato pUede desplazar a la fenitolna y al ácido valprolco 
unidos a proteínas plasmáticas, conduciendo a la reducción de la concentración total 
de fenltorna y a un aumento en los niveles séricos de ácido valproico. 
Bloqueantes beta: Los efectos hlpotensores de los bloqueantes beta pueden 
reducirse con la administración concomitante de ácido acetllsalicíllco debido a la 
inhibición de las prostaglandlnas renales, dando lugar a una disminución del flujo 
sanguíneo renal, y la retención de sal y liquidos. 
Diuréticos: La eficacia de diuréticos en pacientes con enfermedad renal subyacente 
o enfermedad cardlovascular puede estar reducida por la administración 
concomitante de ácido acetllsalicíllco debido a la Inhibición de las prostaglandlnas 
renales, dando lugar a una disminución del flujo sanguíneo renal, y la retención de 
sal y líquidOS. 
Metotrexato: El salicilato puede Inhibir el aclaramiento renal de metotrexato, 
conduciendo a toxicidad en la médula ósea, especialmente en los ancianos o en 
pacientes con Insuficiencia renal. La combinación de metotrexato y sallcnico debe 
utilizarse con precaución. 
Fármacos antllnrlamatorlos no esteroldes (AINEs): El uso concomitante de ácido 
acetilsallcfllco con AlNEs pUede aumentar el riesgo de úlcera gástrica y/o duodenal 
y sangrado o conducir a una disminución de la función renal. 
Hay resultados contradictorios de los estudios experimentales donde algunos 
sugieren una reducción en el efecto Inhlbldor de la agregación plaquetarla del ácido 
acetilsallcfllco con la administración simultánea de Ibuprofeno. No hay resultados 
claros que demuestren una reducción de los efectos cardlovasculares del ácido 
sallcllico por Ibuprofeno. La Importancia clrnlca de esta interaccIón potencial no está 
establecIda. 
El uso de cortlcosteroldes tambIén puede aumentar el riesgo de úlceras y sangrado 
superior gástrico y/o duodenal, 
Hlpoglucemlantes orales: Dosis moderadas de ácido acetllsalicfllco pueden 
aumentar la eficacia de fármacos hlpoglucemlantes orales, conduciendo a 
hipoglucemia. 
Agentes urlcosúrlcos (probenecid V sulfinplrazona): Los salicilatos antagonlzan la 
acción uricosúrlca de agentes urlcosllrlcos. 
Esomeprazo/ 
Efectos del esomeprazol sobre la farmacoClnétlca de otros medicamentos 
La acidez Intragástrica disminuida dLlrante el tratamiento con esomeprazol puede 
aumentar o disminuir la absorción de medicamentos sI el mecanismo de absorción 
está Influenciado por la acidez gástrica. En común con el uso de otros Inhlbldores de 
la secreción ácida o antiácidos, la absorción de ketoconazol e itraconazol puede 
disminuir y la absorción de dlgoxlna PIIede aumentar durante el tratamiento con 
esomeprazol, El tratamiento concomitante con omeprazol (20 mg al dra) y dlgoxlna 
en sujetos sanos aumentó la blodlsponlbllldad de la dlgoxlna en un 10% (hasta un 
30% en dos de cada diez sujetos). 
Se ha Informado que omeprazol Interactlla con ciertos inhibldores de la proteasa. La 
Importancia clínica y los mecanismos que subyacen a estas interacciones 
Informadas no son siempre conocidos. El pH gástriCO aumentado durante el 
tratamiento con omeprazol puede modlrlcar la absorcIón de I s Inhlbldores de la 
proteasa. Otros mecanismos poSibles de InteraccIón son a vés la Inhibición de 
la CYP2C19. Para atazanavlr y nelfinavlr, se ha reporta disminución' de los niveles 

.......... " ..... _._._-

C' .. r .. '.: .:':1 ~ ... '1, .. ·.~~.GNASCO 
/, .. ,_.:' -:::~.tt,DA 

C0 ·r". _G',,:, LA 1 ECNICA 
!:jj i'J. j\;t' ~ 2~51 

A,;~.~<.~neca S.A . 



6 ,© & .. ~rPágN1a 8 de 130';',!-, 
_', '11 ; , 
It- .;JI!!, ~) 

sérlcos cuando se administran Junto con omeprazol y la admlnistraclón'';o 0' d' ' 

concomitante no es recomendable, Para saqulnavlr (con ritonavir concomitante), se 
han Infonmado niveles sérlcos aumentados (80-100%) durante el tratamiento 
concomitante con omeprazol (40 mg qd). 
El tratamiento con omeprazol no atectó la fanmacocinétlca de darunavlr (con 
rltonavlr concomitante), amprenavlr (con rltonavlr concomitante), amprenavlr (con 
o sin ritonavlr) y loplnavlr (con ritonavlr concomitante). 
Debido 11 las propiedades farmacodinámlcas y farmacoclnétlcas similares de 
omeprazol y esomeprazol, la administración concomitante de esomeprazol y 
atazanavlr, y la administración concomitante de esomeprazol y nelfinavlr está 
contraindicada. 
Clopldogrel 
En un estudio de Interacción medicamentosa con omeprazol 80 mg, la exposición al 
meta bolito activo de clopldogrel se redujo en un 42-46%. La inhibición media de la 
agregación plaquetarla disminuyó en un 47% (a las 24 h) y en un 30% (al dla 5) 
cuando dopldogrel y omeprazol se administraron Juntos. En otro estudio se 
demostró que la administración de clopldogrel y omeprazol en diferentes momentos 
no Impidió su Interacción, que probablemente es impulsado por el efecto Inhibitorio 
de omeprazol sobre CYP2C19. Se han Informado datos Inconsistentes sobre las 
consecuencias cHnlcas de esta Interacción farmacoclnétlca/farmacodlnámlca en 
términos de eventos cardlovasculares mayores a partir de estudios observacionales 
y ensayos cllnlcos. Debido a las caracterlstlcas farmacoclnétlcas similares de 
omeprazol y esomeprazol, los resultados de estos estudios también pueden 
aplicarse a esomeprazol. 
Fármacos metabol/zados por CYP2C19 
El esomeprazol Inhibe CYP2C19, la principal enzima implicada en el metabolismo de 
esomeprazol. Por lo tanto, cuando el esomeprazol se combina con medicamentos 
metabollzados por CYP2C19 tales como dlazepam, cltalopram, Imipramlna, 
clomlpramlna, fenltoina, etc., las concentraciones plasmáticas de estos fármacos 
pueden estar aumentadas y pUede ser necesaria una reducción de la dosis. Esto 
debe considerarse especialmente cuando se prescribe esomeprazol para una terapia 
a demanda. La administración concomitante de 30 mg de esomeprazol dio como 
resultado una disminución del 45% en el aclaramiento del sustrato de CYP2C19 
dlazepam. La coadmlnlstraclón de 40 mg de esomeprazol produjo un aumento del 
13% en los niveles plasmáticos mlnlmos de fenltoina en pacientes epilépticos. Se 
recomienda controlar las concentraciones plasmáticas de fenltoina cuando se 
Introduce o se retira el tratamiento con esomeprazol. OmepraZOI (40 mg'una vez al 
dra) aumentó la Cm., Y AUC, vorlconazol (un sustrato de CYP2C19) en un 15% y 
41 %, respectivamente. 
La administración concomitante de 40 mg de esomeprazol a pacientes tratados con 
warfarlna en un estudio crlnlco demostró que los tiempos de coagulación 
permanecieron dentro del rango aceptado. Sin embargo, posterior a la 
comercialización, se Informaron algunos casos aislados de aumentos crrnlcamente 
relevantes en el RIN durante el tratamiento concomitante. Se recomienda el 
monltoreo cuando se Introduce o se retira el tratamiento concomitante con 
esomeprazol durante el tratamiento con warfarlna u otros derivados de la cumarlna. 
En voluntarios sanos, la administración concomitante de esomeprazol 40 mg dio 
como resultado un Incremento del 32% en el área bajo la curva concentración 
plasmática-tiempo (AUC) y un 31% de prolongación de la semlvlda de eliminación 
(tl/l), pero sin un aumento significativo en los niveles plasmáticos en el pico de 
clsaprida. El Intervalo QTc ligeramente prolongado observado dmlnlstración 
de clsaprida sola, no estuvo prolongado adlclonalment cuando administró 
clsaprida en combinación con esomeprazol (ver Adverte as y Precauciones). 
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Se h~~e~ostrado que el esomeprazol no tiene efe~os cllnica~ente' relevantes ~~.:. 
sobre la farmacoclnétlca de amoxlcllln¡¡ V qulnldlna. 
Los estudios que evaluaron la IIdmlnlstraclón concomitante de esomeprazol y 
naproxeno o rofecoxlb no se l1a Identificado ninguna Interacción farmacoclnétlca 
clínicamente relevante durante los estudios de corto plazo. 
Efectos de otros medicamentos sobre la farmacoclnétlca de esomeprazol 
El esomeprazol es metabollzado por CYP2C19 y CYP3A4. La administración 
concomitante de esomeprazol y un Inhlbldor de CYP3A4, claritromiclna (500 mg dos 
veces al dia), dio como resultado una duplicación de la exposición (AUC) a 
esomeprazol. La administración c:oncomltante de esomeprazol y un Inhlbidor 
combinado de CYP2C19 y CYP3A4 puede dar lugar a más del doble de la exposidón 
de esomeprazol. El Inhibldor de CYP2C19 y CYP3A4 voriconazol aumentó el AUC. de 
omeprazol en un 280%. No suele ser necesario un ajuste de la dosis en cualquiera 
de estas situaciones. Sin embargo, deben consIderarse os ajustes de dosis en 
pacientes con Insuficiencia hepática grave y si está Indicado el tratamiento a largo 
plazo. 
fertilidad, Embarazo y Lactancia 
Embarazo 
No existen datos sobre el uso de AXAHUMe en mujeres embarazadas. 
AXANU~ no debe utilizarse durante el embarazo a menos que la condición clínica 
de la mujer requiera tratamiento con esomeprazol/ácldo acetllsallcnlco. 
Áddo acetllsallc"'co 
Desde principios del sexto mes del embarazo, todos los inhlbldores de la síntesis de 
prostaglandlnas pueden exponer: 
al feto a: 
- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arterioso e 
hipertensión pulmonar) 
- disfunción renal, que puede progresar a falla renal con ollgo-hldramnlos 
- La Inhibición de la función plaquetarlll 
a la madre y al feto, al final del embarazo, a: 
- posible prolongación que el sangrado tiempo, un efecto antlagregante que puede 
ocurrir Incluso a dosis muy bajas 
- Inhibición de las contracciones uterinas, en trabajo de parto retrasado o 
prolongado. 
Esto es reversible al suspender el tratamiento. 
La Ingesta de ácido acetllsallcillco dentro de 5 dias antes de la fecha esperada de 
parto proporciona una mayor tendencia a la hemorragia en la madre y el feto/recién 
nacido. Durante el tercer trimestre, el ácido acetllsallcflico sólo debe administrarse 
después de una conSideración cuidadosa y en dosIs bajas. La dosis de 150 mg/dla 
no debe ser su perado (sólo un comprimido por dial. El ácido acetllsallcilico no debe 
administrarse durante los dlas antes de la fecha probable del partO. 
Esomeprazol 
Para el esomeprazol está disponible una cantidad limitada de datos cllnlcos sobre 
embarazos expuestos. Con la mezcla racémlca, omeprazol, los datos de un mayor 
número de embarazos expuestos no Indican un efecto teratogénico o fetotóxlco. Los 
estudios en animales con esomeprllzol no Indican efectos dañinos directos o 
Indirectos con respecto al desarrollo embrionario/fetal. Los estudios en animales 
con la mezcla racémlca no Indican efectos nodvos directos o Indirectos con respecto 
al embarazo, parto o desarrollo postnatal. Se debe tener precaución cuando se 
presCribe a mujeres embarazadas. 
Lactancia 
No se han realizado estudios en mujeres que amama n con la com Inación de 
esomeprazol y ácido acetllsallcillco. 
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Se sabequeel ácido acetilsaliclilco se excreta en cantidades limitadas en la leche~ ~,;'~.::) 
m~m~ ~. 

No se sabe si esomeprazol se excreta en la leche materna. No se han realizado 
estudios con esomeprazol en mujeres que amamantan. 
Debe decidirse 51 se debe Interrumpir la lactancia o Interrumpir/abstenerse de la 
terapia con AXANUM-, teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia materna 
para el nll'lo y el beneficio del tratamiento a la mujer. 
Fertilidad 
Existe alguna evidencia de que 105 medicamentos que Inhiben la srntesls de 
prostaglandlnas pueden prodUCir un deterioro de la fertilidad femenina mediante un 
efecto sobre la ovulación. Esto es reversible al suspender el tratamiento. 
Efectos sobre la capacldld de conducir y uSlr m6quinas 
No es probable que AXANUM' afecte la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas. 

REAccaONES ADVERSAS 
Resymen de perfil de segyrldad 
El programa clínico en pacientes se llevó a cabo con la combinación libre de AAS en 
dosis bajas y esomeprazol, donde lal dosis de AAS oscilaron desde 75 hasta 325 
mg, según la Indicación del médica. No se Identificaron hallazgos nuevos de 
segUridad durante la terapia de combinación libre en la pobladón general del 
estudio (n-2100) en comparación con los perfiles de seguridad bien establecidos de 
los principios activos Individuales ácido llcetllsallcíllco y esomeprazol. 
Las reacciones adversas más comúnmente reportadas durante el tratamiento con la 
combinación Ubre de dosis bajas de AAS y esomeprazol fueron diarrea, dolor de 
cabeza, dolor IIbdomlnal, estrei'lImlento, dispepsia, fllltulencla y náuseas/vómitos. 
En Ja mayorla de los casos, los eventos se resolvieron con el tratamiento 
continuado. 
Cuadro tabulado de reacciones adversas 
Las rellcciones adversas se Clasifican según su frecuencia y Clase de Órganos y 
Sistemas. Las categorias de frecuencia se dertnen según la convención siguiente: 
Frecuente (l!:1/100 a <1/10); Poco frecuente (l!: l/lODO a <1/100); Rara (l!: 
1/10000 a <1/1000); Muy raros «1/10000)¡Frecuencla no conocida (no puede 
estimarse a partir de los datos disponibles). 
AXANUMe 
Las siguientes reacciones adversas ., fármaco han sido reportadas en pacientes 
tratados con la combinación Ubre de AAS a dosis bajas (75-325 mgjdra) y 
esomeDrazol (20-40 me/díal durante los ensavos c¡¡nlcos. 

Frecuente - poco frecuente "" .... Tl'llatomOll de la trombocltopenla 
Anll'" y el alstema 
IInf6tico 
Tr.stomOll del reacción alérgica reacciones de 
Ilstema Inmune lpersenslbllldad, por Ej. 

- . 

ebre, angloedema y 
reacción/choque 
ianaflláctlCo 

TrastomOll del edema periférico, 
metabollamo y la gota, hipoglucemia 
nutrlcl6n 
Tl'llstomoa Insomnio depresión 
Dalaullltrlcoa 

~- .. 
Tl'llstomoa d.1 cefalea mareos, parestesl;--- es del gusto 
alatema nervioso - somnOlenCia 
TrastomOll del oldo - vértlQO / tlnnltus 1'\ 
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.. 
TraltomOl rinitis, asma, broncoespasmo 
.... plratorlOl, epistaxis 
t0r6c1cOI y del 
madl.lltlno 
Trastomo, piltro- dolor abdominal, boca seca úlcera gástrica, úlcera 
Inteltln.le, diarrea, dispepSia, duodenal. estomatitis, 

flatulencia, candld lasis 
náuseas/vómitos, gastrointestinal 
constipación 

Tr.lltornol enzimas hepáticas hepatitis con o sin 
h.Dlltoblll ..... elevadas Ictericia .... -
TraltomOl de l. dermatitis, prurito, 
piel y tejido urticaria, erupción 
,ubcut6neo cutánea 
Tr.ltornOl artralgia, mialgia 
músculo-
Hquel6tlCOll y del 

I tejido conectivo 
Trl.tomOl malestar 
"ener.le. y del 
,ltlo de 
admlnlltracl6n .. -
Acldo eeetllul/cll/co 
Además han sido reportadas las Siguientes reacciones adversas en paCientes que 
toman ácido acetllsallcillco durante los ensayos cllnlcos y a través de Informes post
comercialización. 
Trastornos de la sangre y el slsterT/4 linfático 
Rara: Anemia mlcrocltlca 
Trastornos pslqul~trlcos 
Muy rara: Confusión 
Trastornos gastroIntestinales 
Rara: Sangrado de endas, sangrado gastrointestinal grave 
Estudios complementarios 
Frecuente: Prolongación del tiempo de sangri!ldo 
Trastornos renales y urinarios 
Rara: Alteraciones de la función renal 
Trastornos de la piel y el tejido subcuMneo 
Muy rara: Eritema multiforme 
Trastornos vasculares 
Poco frecuente: Sangrado espontáneo, reacciones hemorráglcas graves 
Esomeprezo/: 
Además, se han Identificado o sospechado las siguientes reacciones adversas en el 
programa de ensayos clrnlcos para esomeprazol con recubrimiento entérico y/o a 
partir de 1'1 experiencia post-comercialización. No se encontró que ninguno esté 
relacionado con la dosis. 
Trastornos de la sangre y el sistema linfático 
Rara: Leucopenla 
Muy rara: Agranulocltosls, pancltopenla 
Trastornos del metabolismo y la nutrición 
Muy rara: Hlpomagnesemla 
Trastornos psJqul6trlcos 
Raras: Agitación, confusión 
Muy rara: Agresión, alucinaciones 
Trastornos oculares 

-, , . 
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Rara: visión borrosa 
Trastomos hepatobl/lares 
Muy rara: Insuficiencia hepática, encefalopatía hepática 
Trastomos de la piel y el tejido subcut6neo 
Rara: Fotosenslbllidad 
Muy rara: eritema multiforme, s(ndrome 5tevens-Johnson, 
tóxica (NET) 

necrollsls epidérmica 

Trastomos musculoesqueJétlcos y del tejido conectivo 
Muy rara: debilidad muscular 
Trastomos reni!les y urinarIos 
Muy rara: Nefritis Intersticial 
Trastomos del slstemi! reproductor y de Ji! mlfmi! 
Muy rara: GI necomastla 
Trastornos generales y del sitio de C1dmlnlstraclón 
Rara: Hiperhidrosis 

SOBREDOSIS 
ÁCIdo pcetl/sa1tcí!/co 
La sobredosis de ácido acetilsallcllico puede dar como resultado los siguientes 
srntomas y signos, los que pueden desarrollarse después de algunas horas: 
o Mareos, tlnnltus, problemas de audición, Irritabilidad, ansiedad, alucinaciones, 
temblores, asterixis, hlperventllaclón, sed, erupción cutánea, sudoración, náuseas, 
vómitos, dolor abdominal. 
o En casos graves Inconsciencia, convulsiones, coma, hipertermia. 
o Alcalosis Inicialmente respiratoria en adultos. 
o Acidosis metabólica en los niños '1 después de grandes dosis tanto en adultos 
como en nlllos. 
o Hlperglucemla o hipoglucemia (en niños). 
• Deshidratación, deflclencla de potasio, ollgurla, fenómenos hemorrágicos, 
disfunción hepática, pancreatltls, edema pulmonar, Insuflclencia rabdomlólisis, 
Insuflclencla renal. 
En caso de sobredosis deben aplicarse la5 siguientes medidas: 
o Inducción del vómito o lavado gástriCO. 
o Administración repetida de carbón activado. 
o Laxantes. 
o Rehldrataclón, corrección de la alcalosis metabólica y del desequilibriO de 
electrolitos. 
o Debe administrarse solución de blcerbonato por vla Intravenosa, si es posible en 
cantidad suflclente para mantener una diuresis alcalina para aumentar la 
eliminación del medicamento. 
o Debe administrarse glucosa para controlar la acidosIs metabólica. 
o Estado· de la coagulación deben ser monltoreado y puede ser necesario da 
transfusión de sangre o de concentrados de plaquetas y plasma fresco y vitamina K. 
o Debe realizarse hemodlállsls en casos graves y en pacientes con insuflclencla 
renal. 
o Tratamiento sintomático de la hipertermIa, edema pulmonar y cerebral. 
Esomepruol 
Los síntomas descritos en conexión ,on una sobredosis Intencional de esomeprazol 
(experiencia limitada de dosis superiores a 240 mg/dla) son transitorios. Dosis 
únicas de 80 mg de esomeprazol fueron bien toleradas. No se conoce antídoto 
específlco. El esomeprazol se une a proteínas ampliamente y o tanto no es 
fácilmente dlallzable. Al Igual que en cualquier caso de so dosis, e ratamlento 
debe ser sintomático y deben utilizarse medidas generale éle apoyo. 
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Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir 
comunlCllrse con los centros de toxlcologfa de: 
Hospital R. Gutlérrez: (OH) 4962-6666/2247 
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777. 

MODO DE CONSERVACION 
Conservar por debajO de 30°C, en su envase original. 

PRESENTACIONES 

al Hospital más cercano o 

Envases conteniendo: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 V 90 cápsulas. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS ,"OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
,"OS NIAos. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
CertifiClldo NO xxxxxxx 

Astr.Z.nea¡ S.A., Argerlch 536 - B1706EQL - Haedo, Buenos Aires. 
Tel.: 0800 333 1247 
Directora Técnica: Néllda De Benedettl- farrnacéutlCII. 
Elaborado en: AstraZeneca AB - SE-151 85 SOdertlilje - Suecia 

AXANUMe es marca registrada del grupo de compai'lras de AstraZeneca. 

Fecha de revisión: Mayo 2012 (Suecia Cpp 2145/11:423/2011) 
Disposición ANMAT N° .. " ............ .. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-009154-12-6 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO '6 O 'O ' y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por ASTRAZENECA S.A., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de 

un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: AXANUM 

Nombre/s genérico/s: ACIDO ACETILSAUCIUCO + ESOMEPRAZOL 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gartunavagen. SE-151 85, 

Sodertalje. Suecia. (Acondicionamiento: Mariehemsvagen 8, SE-906 54 Umea, 

Suecia.) 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad' propio: ARGERICH 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 
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Nombre Comercial: AXANUM. 

Clasificación ATC: B01AC56. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCION DE EVENTOS TROMBOTICOS CARDIO 

y CEREBROVASCULARES EN PACIENTES QUE REQUIEREN TRATAMIENTO 

CONTINUO CON DOSIS BAJAS DE ACIDOACETILSAUCIUCO y QUE NECESITAN 

PROFILAXIS CONTRA ULCERAS GASTRICAS Y/O DUODENALES ASOCIADAS CON 

EL ACIDOACETILSAUCIUCO. 

Concentración/es: 81 mg de ACIDO ACETIL SAUCIUCO, 20 mg de 

ESOMEPRAZOL (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACIDO ACETIL SAUCIUCO 81 mg, ESOMEPRAZOL (COMO 

ESOMEPRAZOL MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.1 mg, TALCO 17 mg, POUSORBATO 

80 0.54 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 8.8 mg, MONOESTEARATO DE 

GUCERILO 0.95 mg, HIPROMELOSA 3.3 mg, ESFERAS DE AZUCAR 15 mg, 

ESTEARILFUMARATO DE SODIO 0.34 mg, COPOUMERO DE ACIDO 

METACRIUCO Y ACRILATO DE ETILO (1:1) 19 mg, TRIETILCITRATO 1.9 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/AL Y FRASCO DE PEAD. 

Presentación: envases conteniendo 10, 15,20,30,40, 50, 60 Y 90 cápsulas. 
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 

y 90 cápsulas. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; 

EN SU ENVASE ORIGINAL. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

SUECIA. 

País donde se acredita el consumo, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

PAISES BAJOS. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gartunavagen. SE-151 85, 

Sodertalje. Suecia. (Acondicionamiento: Mariehemsvagen 8, SE-906 54 Umea, 

Suecia.) 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a ASTRAZENECA S.A. el Certificado NT 568 9 4 , en la 
, ! OCT 2012 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en 

el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: r :80' O ).!:L 
aU.INTERVENTOR 

.A..N.M ..... T. 


