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BUENOS AIRES, 25 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-12898-11-2 Disposicion NO
4052/12 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO

S.A., solicita la correccidn de errores materiales que se habrian- deslizado en

8 la Disposicion N°© 4052/12 por la cual se autorizé el cambio de excipientes,
nuevas presentaciones de venta, cambio de forma de conservacién y cambio
de Envase primario alternativo para la Especialidad Medicinal denominada
ULCOZOL RAPID 20 / OMEPRAZOL - BICARBONATO DE SODIO, Forma
farmacéutica y concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL, OMEPRAZOL
20 mg - BICARBONATO DE SODIO 1680 mg; autorizada por el Certificado N©
39.023.

Que los e.rrores detectados recaen en la omision de autorizacién

de los rotulos y prospectos.
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1° de la Disposicién mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que a fojas 276 la Direccion Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 10°.- Sustituyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 4052/12, el
que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°".- Autorizase
a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal ULCOZOL RAPID 20 / OMEPRAZOL - BICARBONATO DE SODIO, a
cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo
seran: Cada 100 ml de Suspensidén Oral reconstituida contiene: Omeprazol
200,00 mg; Bicarbonato de sodio 16.800,00 mg, Sucralosa 399,20 mg;

Alginato sddico 2500,80 mg, Almidén de maiz seco 1600,00 mg; Manitol
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500,00 mg, Esencia de frutilla 500,00 mg; Esencia de Menta Piperita 375,00
mg, Masking Flavor 150,00 mg; Benzoato de sodio 285,71 mg; Goma Xantan
285,71 mg; Azucar c.s.p. 50.714,29 mg; Se autorizan las nuevas
presentaciones de venta de: Frascos conteniendo 17,75 g y 35,5 g de Polvo
para suspension oral, para preparar 35 ml y 70 m! de suspensién oral, de la
espec‘ialidad medicinal antes mencionada, ademas de las ya autorizadas; Se
autoriza el modo de conservaciéon de la especialidad medicinal én Frascos:
Conservar el producto a temperatura menor a 25° C. Reconstituido
conservar hasta 28 dias en heladera a temperatura entre 2°© C y 8° C;

Siendo su nuevo envase primario alternativo: Frasco de polietileno de alta

densidad de 50 mi y 125 ml, tapa de polipropileno con inserto para

dosificador oral y dosificador oral; Autorizase los proyectos de rétulos y
prospectos de fojas 201 a 233, desglosando las fojas 201 a 202, 207 a 215",
ARTICULO 2.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el certificado N©
39.023 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicidn.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la présente disposicion

conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese al Departamento de
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Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012898-11-2
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PROYECTO DE ROTULO

Ulcozol Rapid
Omeprazol
Bicarbonato de Sodio

Polvo para Suspension Oral

EXPENDIO BAJO RECETA
Industria Argentina

Contenido: un frasco con 17,75 g. de polvo para preparar 35 ml de Suspension Oral
acompaiiado de dosificador oral.

Cada dosis de Polvo para preparar 100 ml de Suspension Oral contiene:

OmMEPIazol .....cooiiiiiiiiee e 200,00 mg
Bicarbonato de Sodio ........cccieiiieeiiiiieee e 16800,00 mg
Excipientes: ' .

SUCTAIOSA 1.viviiiiieiiiieite e 399,20 mg
Alginato SOAICO ..iovviiriieiiiii et 2500,80 mg
Almidon de Maiz S€CO ......coovveiviieeiiiiite e 1600,00 mg
MADTEOL oot 500,00 mg
Esencia de Frutilla ...........cccooviiiiiieiccece e 500,00 mg
Esencia de Menta Piperita ..........ccccoovveeviiiiiiceiiicic e 375,00 mg
Masking FIavor .......ccccoooiiiiiiiiieeeeeeeee e 150,00 mg
Benzoato de SOQI0 .oooveeeiiiiiiiece e 285,71 mg
GOmMAa XaANtAN ..ooiiiiiiiiiiiee e 285,71 mg
AZUCAT CS.P. ittt 50714,29 mg

Posologia: Segin prescripcion médica.
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C.

Una vez reconstituida, la suspension tiene un periodo de validez de 28 dias,
mantenida en heladera (2 ° a 8 °C).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.023
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Lote Nro.
Fecha de Vencimiento:

Nota: los envases conteniendo un frasco de 35,5 g. de polvo para preparar 70 ml de
Suspensidn Oral, acompafiado de dosificador oral, llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Ulcozol Rapid
Omeprazol
Bicarbonato de Sodio
Polvo para Suspension Oral
Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA
FORMULA
Cada dosis de Polvo para preparar 100 ml de Suspension Oral contiene:
OmMEPIrazol ....ccooiviiiiiiiii e e e 200,00 mg
Bicarbonato de S0dio ......ccocvieiiiiiiieiccee e 16800,00 mg
Excipientes:
SUCTAlOSA 1..viiiiiiiiiee e e 399,20 mg
Alginato SOAICO .oovvviiiiiiiieiiiiece e 2500,80 mg
Almidon de Maiz S€CO.......cocueriiieniiiiiiciceeeee e 1600,00 mg
MaNIEOL .ooiiiiiiiiiiete e 500,00 mg
Esencia de Frutilla ........cccccooooiiiiiiiiiicecceeee e 500,00 mg
Esencia de Menta Piperita ................... et et e et a et e e enre s 375,00 mg
Masking FIavor .......coccooviiiiiiiiiiiiiiecieee e 150,00 mg
Benzoato de S0dio  ...eiiiiiiiiie e 285,71 mg
GOma XANTAN ..ooviiiiiiiiiiieiicic e 285,71 mg
AZUCAT C.S.P. weiiniii ittt ettt b s eeab e e ereearee 50714,29 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antiulceroso. Inhibidor de la secrecién acida gastrica. Inhibidor de la
bomba de protones. Antiacido.

INDICACIONES

o Ulcera duodenal
Ulcozol Rapid esta indicado en el tratamiento a corto plazo de la Glcera duodenal activa.
La mayoria de los pacientes logran la curacién dentro de las cuatro semanas. Algunos
pacientes pueden requerir un tratamiento adicional de cuatro semanas mas.

Ulcozol Rapid, en combinacion con claritromicina y/o amoxicilina, esta indicado en el
tratamiento de la infeccion por H. pylori y de la ulcera duodenal (activa o con
antecedentes de actividad dentro del afio) con presencia de H. pylori.

La erradicacion del H. pylori ha demostrado reducir el riesgo de recidiva de la Glcera
duodenal.

o Ulcera gistrica

Ulcozol Rapid est4 indicado en el tratamiento a corto plazo (4-8 semanas) de la ulcera
géstrica benigna activa.

L \Qé\ o /
- N )
NADIN A8 N i A

T VIETETUN y4
FARM " % A
Ma. 11.83




Bagd

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

Ulcozol Rapid esta indicado en el tratamiento de la pirosis y otros sintomas asociados
con el reflujo gastroesofagico.

o Esofagitis erosiva

Ulcozol Rapid estd indicado en el tratamiento a corto plazo (4-8 semanas) de la
esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia.

Eventualmente, en una situacion rara en que el paciente no responda al tratamiento de
8 semanas, puede ser Util continuar la administracién durante un periodo adicional de
4 semanas mas.

e Mantenimiento de la curacién de la esofagitis erosiva

Ulcozol Rapid esta indicado en el tratamiento de mantenimiento de la curacion de la
esofagitis erosiva.

o FErosiones o ilceras duodenales o gastricas asociadas con la ingesta de
antiinflamatorios no esteroides (AINE)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacologica

Omeprazol

El Omeprazol es un inhibidor selectivo de la bomba de protones. Suprime la secrecion
de 4cido gastrico mediante una inhibicion especifica del sistema enzimatico H+, K+-
ATPasa ubicado en la superficie secretora de las células parietales. De esta manera,
inhibe el transporte final de los iones hidrogeno hacia el lumen gastrico. La inhibicion
comprende tanto a la secrecion basal como a la estimulada, independientemente de la
fuente del estimulo. Su actividad contra el Helicobacter pylori se produce por una
inhibicion selectiva de la ureasa necesaria para su colonizacion gastrica.

La administracion de una dosis oral diaria de Omeprazol determina una rapida y efectiva
accion inhibitoria de la secrecion acida gastrica durante el dia y la noche. El efecto
maximo se alcanza dentro de los 4 dias de tratamiento. En pacientes con tlcera duodenal
una dosis de Omeprazol de 20 mg reduce la acidez intragastrica en un 80 % durante 24
horas. En pacientes con ulcera duodenal la administracion oral de 20 mg de omeprazol
mantiene el pH intragastrico > 4 durante 16 horas en promedio.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

El H. pylori esta estrechamente vinculado con la enfermedad 4cido péptica.
Aproximadamente el 95 % de los pacientes con ulcera duodenal y el 70 % de los
pacientes con Ulcera gastrica estan infectados con esta bacteria. También se involucra al
H. pylori en el desarrollo del carcinoma gastrico. El Omeprazol presenta un efecto
bactericida sobre el A. pylori in vitro. Para tratar la infeccion por H. pylori se utiliza el
Omeprazol en combinacién con diversos agentes antibacterianos (amoxicilina,
claritromicina, metronidazol, tetraciclinas y otros).

" Bicarbonato de Sodio
* Es un agente alcalinizante sistémico y a nivel digestivo actia localmente neutralizando

el exceso de acido, gracias al incremento del pH por disminucion de las concentraciones
de hidrogeniones (cada mEq de 4cido es neutralizado por 84 mg de Bicarbonato de
Sodio).

El aumento del pH protege al Omeprazol de la degradacion acida, mejorando su
biodisponibidad.
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El Bicarbonato de Sodio es utilizado como antiacido estomacal, permitiendo el alivio de
la pirosis.
Farmacocinética
El Omeprazol es labil frente a los acidos y por lo tanto es rapidamente degradado por el
acido gastrico. Ulcozol Rapid Polvo para Suspension Oral es una formulacion de
liberacion inmediata que contiene Bicarbonato de Sodio para proteger al Omeprazol de
la degradacion acida. Esta proteccion brindada al Omeprazol por el Bicarbonato de
Sodio fue corroborada por estudios in vitro:
1) Luego del agregado de 10 ml de la suspension reconstituida de Ulcozol Rapid a un
medio simil pH gastrico (simulando la secreciéon media continua de acido clorhidrico de
un individuo), se midio el pH cada 2 minutos durante 30 minutos. Se observé que el pH
gastrico se mantuvo durante los 30 minutos proximo a 6, lo cual asegura la estabilidad
del Omeprazol durante ese periodo, que corresponde al necesario para un vaciamiento
gastrico en ayunas.
2) A los 30 minutos se extrajeron muestras de la solucion, se valor6 el contenido de
Omeprazol en la misma (HPLC) y se observd que el mismo habia permanecido estable
hasta el momento de la toma de las muestras (99,92 %).

Neutralizacion de la acidez en la prueba de simulacion de secrecion gastrica

Ulcozol Rapid - Polvo para Suspension Oral
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Absorcion

Administrado en la forma recomendada (con el estomago vacio) Ulcozol Rapid Polvo
para Suspension Oral, comienza a absorberse rapidamente merced a su formulacion
particular. Su biodisponibilidad absoluta es del 30-40 % debido a su metabolismo
presistémico. Estos valores se incrementan al 100 % en pacientes con disfuncion
hepética cronica debido a la disminucién del primer paso hepético.

Distribucion

El volumen de distribucion promedio del Omeprazol es de 0,3 I/kg. Este valor es similar
en sujetos sanos y en pacientes con insuficiencia renal; en ancianos y pacientes con
insuficiencia hepatica es algo menor. Se une a las proteinas plasmaticas en un 95 % y su
biodisponibilidad no depende de la ingesta de alimentos.
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Metabolismo

La transformacion metabdlica del Omeprazol se produce en el higado mediante el
sistema enzimatico del Citocromo P450 (CYP). Tanto el principal metabolito
(hidroxiomeprazol) como el resto no han demostrado tener efectos sobre la secrecion
acida.

Eliminacion

La vida media de eliminacion es de 0,5-1 hora en pacientes con funcion hepatica normal;
en pacientes con disfuncidn hepatica cronica este valor fue de 3 horas.

El 70-77 % de la dosis se elimina metabolizada en la orina, mientras un 18-23 % lo hace
en las heces. No se ha detectado el farmaco inalterado en la orina. La eliminacion no se
altera en pacientes con funcion renal disminuida.

POSOLOGIA / DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION
La suspension preparada de Ulcozol Rapid contiene 2 mg de Omeprazol por mililitro.

La dosis sera determinada por el médico en funcién de la naturaleza y severidad del
cuadro. Como posologia media de orientacidn, se sugiere:

Uso en nifios mayores de 1 aiio

Enfermedad por reflujo gastroesofigico

La posologia recomendada en pediatria es de 1mg/kg/dia de Omeprazol, la cual puede
variar de 0,7 a 3,5 mg/kg/dia, segun criterio médico de acuerdo al cuadro clinico.

Con base en estudios clinicos internacionales, el uso en nifios menores de un afio queda a

exclusiva responsabilidad del médico tratante.

~mg/kg/dia 1 1,5 2 2,5 3 3,5

m
5 Smg 75mg |  10mg 12,5 mg 15 mg 17,5 mg
6 6 mg 9 mg 12 mg 15 mg 18 mg 21 mg
7 7 mg 105 14 mg 17,5 mg 21 mg 24,5 mg
8 8 mg 12mg | 16mg 20 mg 24 mg 28 mg
9 9 mg 13,5 mg 18 mg 22,5 mg 27 mg 31,5 mg
10 10 mg 15 mg 20 mg 25 mg 30 mg 35mg
11 11mg | 16,5mg 22 mg 27,5 mg 33 mg 38,5 mg
12 12 mg 18 mg 24 mg 30 mg 36 mg 42 mg

Esquema simplificado
A modo de orientacién se sugiere:

Peso Ulcozol Rapid Dosis Diaria (_1 mg/kg /dia)
Skg 2,5 ml (Omeprazol 5 mg)
10 kg 5 ml (Omeprazol 10 mg)
15 kg 7,5 ml (Omeprazol 15 mg)
20 kg 10 ml (Omeprazol 20 mg)
Dosis superiores a 20 mg de Omeprazol segun criterio médico.

Uso en adultos
o Ulcera gastrica: 20 mg una vez por dia durante 4 semanas. De no obtenerse la
curacién en ese lapso, puede repetirse el mismo esquema durante 4 semanas adicionales.
En pacientes previamente tratados sin resultado con otra medicacioén, se recomienda el
uso de 40 mg diarios, en toma Unica, durante 8 semanas.
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e Ulcera duodenal: 20 mg una vez por dia, durante 2 semanas. De no lograrse la
curacion, puede repetirse el tratamiento durante 2 semanas adicionales. En pacientes que
hubieran sido tratados sin éxito con otra medicacion se recomienda la utilizacion de 40
mg diarios, en toma Unica, durante 4 semanas.

o Enfermedad por Reflujo Gastroesofigico (ERGE) Terapia a demanda
intermitente: se inicia un ciclo de 7 dias cuando comienzan los primeros sintomas, con
Ulcozol Rapid 20 mg de Omeprazol en ayunas. Puede repetirse otro ciclo igual ante la
reaparicion de los sintomas, no repitiendo mas de 3 (tres) ciclos por mes. En los casos de
escape acido nocturno, administrar Ulcozol Rapid 1/2 hora antes de la cena o 1 1/2 hora
después de la cena.

o Regimenes de erradicacion del H. pylori para reducir el riesgo de recidiva de
ulcera duodenal. Tratamiento dual Ulcozol Rapid mds amoxicilina: la dosis oral
recomendada en adultos es de 20 mg de Omeprazol, 2 veces por dia o 40 mg de
‘ Omeprazol en una sola toma diaria, mas 750 -1000 mg de amoxicilina, dos veces por
dia, durante 14 dias. En aquellos pacientes con tlcera activa al iniciar el tratamiento, se
recomienda un tratamiento adicional de una unica dosis oral diaria de 20 mg de
Omeprazol durante 14 dias para lograr el alivio sintomatico y la curacion de la tlcera.

. .

Modo de Administracion

Modo de preparacion de Ia suspension:

Agregar agua siguiendo las instrucciones ilustradas mas adelante.

Nota: una vez preparada la suspension, es necesario conservarla en heladera, teniendo
un periodo de validez de 28 dias.

Modo de administracién de la suspension con dosificador: administrar la cantidad
indicada por via oral, usando el dosificador graduado en mililitros.

1 Para facilitar la 2 Agitar vigorosamente 3 Una vez preparada la 4 - Introduzca el dosi-

preparacion, primero agitarhasta obtener una suspension, retirar latapa 'y ficador en el orificio del

el frasco liberando el polvosuspension uniforme y colocar el adaptador. adaptador.

del fondo y paredes, luego completar con agua hasta * Vuelque el frasco hacia

agregar agua hasta el nivel alcanzar nuevamente el abajo.

indicado por la flecha. nivel indicado por la * Cargue el dosificador

flecha. hasta el volumen indicado por

el médico.
*» Escala Graduada de
0,1a5ml
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5 Administrar directamente 6 Lavar el dosificador luego 7 Una vez utilizado el 8 Tapar nuevamente el frasco,

con el dosificador. de administrar cada dosis. dosificador, colocar el luego de cargar las dosis.
Luego de cargar la cantidad  Repetir la administracién de tapén protector. La suspensién necesita
indicada, se puede colocar el la suspensién las veces que su conservarse en heladera.
tap6n del dosificador y médico le haya indicado.
conservar en heladera o

. refrigerado hasta su uso.

AGITAR ANTES DE CADA ADMINISTRACION

CONTRAINDICACIONES

Ulcozol Rapid Polvo para Suspension Oral estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la formulacién. Embarazo.
Lactancia.

El Bicarbonato de Sodio estd contraindicado en pacientes con alcalosis metabdlica e
hipocalcemia.

ADVERTENCIAS :

Antes y durante el tratamiento con el producto, deben concretarse los procedimientos
diagnosticos necesarios para descartar la presencia de una neoplasia gastrica.

El uso de la medicacion, al reducir la secrecidon acida gastrica, puede favorecer el
sobredesarrollo bacteriano en el tracto gastrointestinal.

‘ PRECAUCIONES

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

Pacientes con trastornos de la funcion hepaitica: en estos casos se produce un
aumento de la vida media plasmatica del Omeprazol, pudiendo requerir una adaptacion |
posoldgica.

Pacientes de edad avanzada: especial precaucion por el aporte de sodio.

En estudios de farmacovigilancia de pacientes geriatricos medicados con inhibidores de
la bomba de protones en forma prolongada, y particularmente a altas dosis se ha
observado un discreto aumento en la frecuencia de fracturas 6seas. Por ello se aconseja
especial control en el uso prolongado de estos productos.

Uso en embarazo y lactancia: hasta tanto sea demostrada la total inocuidad del
Omeprazol sobre tales estados, no debe ser administrado durante el embarazo y la
lactancia, excepto que sea considerado imprescindible. Los estudios realizados en |
animales no han demostrado hasta el momento toxicidad fetal ni efectos teratogénicos. |
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Debido al aporte de 460 mg de sodio por cada 10 ml de la suspension reconstituida, se
recomienda utilizar con . precaucion en pacientes con dieta hiposddica estricta,
hipertensos, gerontes, labiles, etc.

El Bicarbonato de Sodio deberia utilizarse con precaucion en pacientes con sindrome de
Bartter, hipokalemia, alcalosis respiratoria y desequilibrios del balance acido-base. La
administracién a largo plazo con calcio o leche puede causar el sindrome leche-alcali.

Interacciones

El Omeprazol es metabolizado en el higado a través del citocromo P450 (CYP2C19)
pudiendo prolongar la eliminacion de otros medicamentos que sufren metabolizacion
oxidativa hepatica (por €j.: diazepam, fenitoina, warfarina) razon por la que debera
evaluarse la posible necesidad de utilizar dosis menores de esos farmacos.

Las concentraciones en plasma de Omeprazol y claritromicina son incrementadas
durante la administracion simultinea, pero no hay interacciéon con metronidazol o
amoxicilina.

La inhibicién de la secrecidn acida gastrica puede llegar a interferir en la absorcion de
medicamentos en los que el pH sea un factor determinante de su biodisponibilidad (p.ej.:
ésteres de ampicilina, ketoconazol, sales de hierro, tetraciclinas).

REACCIONES ADVERSAS

Cuando se presentan reacciones adversas, las mismas suelen ser de caracter leve y de
naturaleza reversible. Se han reportado las siguientes:

Ocasionales, (con una incidencia 1 al 10%)

Generales: cefalea, astenia, dolor lumbar.

Gastrointestinales: diarrea / constipacidon, nauseas, vOmitos, dolor abdominal,
meteorismo, regurgitacion acida y flatulencia.

Respiratorias: infeccion de vias aéreas superiores, tos.

Neurologicas: mareos.

Dermatoldgicas: erupcion cutanea tipo rash.

Raras (con una incidencia < 1%)

Generales: reacciones alérgicas (incluso casos aislados de anafilaxia), ﬁebre fatiga,
dolor y malestar general, distension abdominal.

Cardiovasculares: dolor toracico o angor, taquicardia / bradicardia, palpitaciones,
tension arterial elevada, edema periférico.

Gastrointestinales: anorexia, colon irritable, decoloracién de las heces, candidiasis
esofagica, atrofia de la mucosa lingual, boca seca. Casos aislados de polipos gastricos
benignos reversibles con la supresion del tratamiento. Reportes aislados de carcinoide
gastroduodenal en pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison bajo tratamiento
prolongado, en probable relacion con la enfermedad y no con el farmaco.

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

Pancreaticas: pancreatitis, algunas de extrema gravedad.

Metabdlicas: hipernatremia, hipoglucemia o hiperglucemia, aumento de peso, hipo o
hiperkalemja. /1
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El Bicarbonato de Sodio presente en la formula podria causar alcalosis metabolica,
convulsiones y tetania.

Musculoesqueléticas: dolor, debilidad o calambres musculares, artralgias.
Neurologicas: somnolencia / insomnio, vértigo, parestesias, disestesia hemifacial.
Psiquidtricas: confusion mental de caracter reversible, depresion, apatia, alteracion del
suefio, agitacion, nerviosismo, ansiedad, alucinaciones (en pacientes con enfermedades
graves).

Respiratorias: epistaxis, dolor faringeo.

Dermatologicas: casos aislados de reacciones generalizadas, algunas de gravedad
(necrolisis epidérmica tdxica, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme);
purpura y/o petequias, dermatitis, urticaria, angioedema, prurito, alopecia,
xerodermia/hiperhidrosis.

Sensoriales: tinnitus, alteracion del gusto.

Genitourinarias: nefritis intersticial, infeccidon urinaria, polaquiuria, micropiuria,
proteinuria, hematuria, glucosuria, creatininemia elevada; dolor testicular, ginecomastia.
Hematologicas: casos aislados de pancitopenia, agranulocitosis (algunos de extrema
gravedad), trombocitopenia, neutropenia, anemia, leucocitosis.

SOBREDOSIFICACION

Se han recibido reportes de sobredosis con Omeprazol en humanos. Las dosis variaron
hasta los 2.400 mg (120 veces la dosis usualmente recomendada en la practica clinica).
Las manifestaciones fueron variables, pero incluyeron confusion, somnolencia, vision
borrosa, taquicardia, nauseas, vomitos, diaforesis, enrojecimiento facial, cefaleas, boca
seca, y otras reacciones adversas similares a las vistas en la experiencia clinica normal
(ver “REACCIONES ADVERSAS”). Los sintomas fueron transitorios y no se
reportaron evoluciones graves cuando se tom6é Omeprazol solo. No se conoce un
antidoto especifico para la sobredosis con Omeprazol. El Omeprazol se une
extensamente a las proteinas y por lo tanto no se dializa con facilidad.

La sobredosis de Bicarbonato de Sodio puede causar hipocalcemia, hipokalemia,
hipernatremia y convulsiones.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion
Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoraciéon del tiempo
transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de tdéxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacion o no del tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado gastrico,
carbon activado, purgante salino (45 a 60 min luego del carbén), hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accidental, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:
4962-6666/22474300-21154654-6648/4658-7777

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

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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PRESENTACIONES
Envases conteniendo un frasco con 17,75 y 35,5 g. de polvo para preparar 35 y 70 ml de
Suspension Oral respectivamente, acompafiado con dosificador oral.

CONSERVACION
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C.

Una vez preparada, la suspension tiene un periodo de validez de 28 dias, mantenida
en heladera (2 ° a 8 °C).

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.023
Fecha de Ultima revision:
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.
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Investigacion y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

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

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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