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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 { SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021680-10-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en |la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.8590/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas tecnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ESOPRAL vy
nombre/s genérico/s ESOMEPRAZOL, la que sera elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 50°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcidon
se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccidon y de control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente

con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

\

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021680-10-1 M“ \1
: o- Dr. OTTO a
DISPOSICION No°: 6 L 2 2 Dr. OTTO A, ORSINGHEr

ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: B A 2 2

Nombre comercial: ESOPRAL.

Nombre/s genérico/s: ESOMEPRAZOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DONATO ZURLO Y CIA SRL (ELABORADOR):
VIRGILIO N°¢ 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. VICROFER
S.R.L. (ELABORADOR): SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES. LABORATORIOS TAURO S.A. (ELABORACION HASTA EL
GRANEL): JUAN AGUSTIN GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. ARCANO S.A. (BLISTEADO Y ENVASADO): CORONEL CHILAVERT N°
1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES.

Nombre Comercial: ESOPRAL 20.

3
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Clasificacion ATC: A02BCO05.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR  REFLUJO
GASTROESOFAGICC (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO
PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS. TRATAMIEMTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS
PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER
PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracion/es: 20 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.95 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 340 mg, POVIDONA 8.91 mg, TALCO 8.28 mg, AZUCAR 23.63 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 2.73 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 20.14 mg,
HIDROXIDO DE SODIO 0.5 mg, METILPARABENO 0.05 mg, TRIETILCITRATO
2.32 mg, CROSPOVIDONA 19.14 mg, POLISORBATO 0.25 mg, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 3176 mg,
POLIETH.ENGLICOL 6000 (1) 7.43 mg, OPADRY BLANCO 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD,; desde: 15°C hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES.

§
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Nombre Comercial: ESOPRAL 40.

Clasificacion ATC: A02BC 05.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y CURACION
DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO (GASTRITIS
AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO
(ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8 SEMANAS) DE ESOFAGITIS
EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO PROLONGADO DE PACIENTES CON
ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR RECIDIVAS. TRATAMIENTO
SINTOMATICO ©DE LA ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESQFAGICO
(ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN TERAPEUTICO
ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE HELICOBACTER
PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA A
HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS PEPTICAS
EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER PYLORI.
PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASQOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION ©DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracidén/es: 40 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.5.P. 675 mg, POVIDONA 17.82 mg, TALCO 16.56 mg, AZUCAR 47.26 mg,
DIOXIDC DE TITANIO 5.45 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 40.28 mg,
HIDROXIDO DE SODIO 1.01 mg, METILPARABENO 0.10 mg, TRIETILCITRATO
4.64 mg, CROSPOVIDONA 38.28 mg, POLISORBATO 0.5 mg, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO 37.56 mg, ALMIDON DE MAIZ 63.52 magq,
POLIETILENGLICOL 6000 (1) 14.85 mg, OPADRY BLANCO 15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYQOR A 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: ESOPRAL 20.
Clasificacion ATC: A02BCO0S.
Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR  REFLUIO
GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO
PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS. TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS
m PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER
] PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOCIADAS A  TERAPIAS CON  ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -

ELLISON.

I
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Concentracion/es: 20.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 20.00 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 101.0 mg, TALCO 8.28 mg,
AZUCAR 23.63 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.73 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 20.14 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.50 mg,
METILPARABENO 0.05 mg, POLISORBATO 0.25 mg, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 2.06 mg, TRIETILCITRATO 2.32 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS
CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: CAPSULAS C/MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES
Nombre Comercial: ESOPRAL 40.

Clasificacion ATC: A02BCO05.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR  REFLUJO
GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO
PROLONGADC DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS., TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A  HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS
PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER
PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -

ELLISON.
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Concentracidn/es: 40.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 40.00 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA C.5.P. 202.0 mg, TALCO 16.56 mg,

AZUCAR 47.26 my, DIOXIDO DE TITANIO 5.45 mg,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 40.28 mg, HIDROXIDO DE SODIO 1.01 mg,

METILPARABENO 0.10 mg, POLISORBATO 0.50 mg, COPOLIMERO DE ACIDO

METACRILICO 37.56 mg, ALMIDON DE MAIZ 4.12 mg, TRIETILCITRATO 4.64 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL,

Presentacién: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS CON

MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS
‘CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 309C. PRESERVAR DE LA

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
p1sposICIoN No: § 4 2 2 by -

A. ORSINGHER
/\j or. oTve ENTOR

SUB-INTERV

ANMAT
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 6 / 2 2

M ] )!:‘«ib\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENI U
a var o ACY
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021680-10-1

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

4 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ESOPRAL.

Nombre/s genérico/s: ESOMEPRAZOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DONATO ZURLO Y CIA SRL (ELABORADOR):
VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. VICROFER
S.R.L. (ELABORADOR): SANTA ROSA N° 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES. LABORATORIOS TAURO S.A, (ELABORACI()N HASTA EL

GRANEL): JUAN AGUSTIN GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
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AIRES. ARCANO S.A. (BLISTEADO Y ENVASADO): CORONEL CHILAVERT N°
1124726, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: ESOPRAL 20.

Clasificaciéon ATC: A02BCO05.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR  REFLUIO
GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUIO. TRATAMIENTO
PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS. TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOQOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS
PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER
PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON

ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
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GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTERCIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracién/es: 20 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.95 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S5.P. 340 mg, POVIDONA 8.91 mg, TALCO 8.28 mg, AZUCAR 23.63 mag,
DIOXIDO DE T!TANIO_ 2.73 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 20.14 mg,
HIDROXIDO DE SODIO 0.5 mg, METILPARABENO 0.05 mg, TRIETILCITRATO
2.32 mg, CROSPOVIDONA 19.14 mg, POLISORBATO 0.25 mg, COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 31.76 mag,
POLIETILENGLICOL 6000 (1) 7.43 mg, OPADRY BLANCO 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYQR A 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: ESOPRAL 40.

Clasificacion ATC: A02BC 05.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y CURACION
DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO (GASTRITIS
AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO
(ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8 SEMANAS) DE ESOFAGITIS
‘EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO PROLONGADO DE PACIENTES CON
ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR RECIDIVAS. TRATAMIENTO
SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO
(ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN TERAPEUTICO
ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE HELICOBACTER
PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL  ASOCIADA A
HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS PEPTICAS
EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER PYLORI.

PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON

/0
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ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracidn/es: 40 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 675 mg, POVIDONA 17.82 mg, TALCO 16.56 mg, AZUCAR 47.26 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 5.45 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 40.28 mg,
HIDROXIDO DE SODIO 1.01 mg, METILPARABENC 0.10 mg, TRIETILCITRATO
4.64 mg, CROSPOVIDONA 38.28 mg, POLISORBATO 0.5 mg, COPOLIMERQ DE
ACIDO METACRILICO 37.56 mg, ALMIDON DE MAIZ 63.52 mg,
POLIETILENGLICOL 6000 (1) 14.85 mg, OPADRY BLANCO 15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: ESOPRAL 20.

Clasificacion ATC: A02BC05.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y  CRONICAS). ENFERMEDAD POR  REFLUJO
GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO
PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS. TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS

PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER
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PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOQCIADAS A  TERAPIAS CON  ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROQIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracién/es: 20.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATOQ).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATQ) 20.00 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P. 101.0 mg, TALCO 8.28 mg,
AZUCAR 23.63 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.73 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 20.14 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.50 mg,
METILPARABENO 0.05 mg, POLISORBATO 0.25 mg, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 2.06 mg, TRIETILCITRATO 2.32 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS CON
MICROGRANULQOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS

s
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CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES
Nombre Comercial: ESOPRAL 40.

Clasificacion ATC: A02BCO05.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y
CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GASTRICO
(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR REFLUJO
GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8
SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO
PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR
RECIDIVAS. TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN
TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE
HELICOBACTER PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA
A  HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS

PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER

"
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PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON
ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACION DE ULCERAS
GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GASTRICAS Y DUODENALES
ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN
PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON.

Concentracidn/es: 40.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATOQ) 40.00 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA C.S.P, 202.0 mg, TALCO 16.56 mg,
AZUCAR 47.26 mg, DIOXIDO DE TITANIO 5.45 ma,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 40.28 mg, HIDROXIDO DE SODIO 1.01 mag,
METILPARABENO 0.10 mg, POLISORBATO 0.50 mg, COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO 37.56 mg, ALMIDON DE MAIZ 4.12 mg, TRIETILCITRATO 4.64 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentacion: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 y 994 CAPSULAS
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CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Plata 2552 - {C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. {54 11) 4921 - 1030 (fitwas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez&labdom

PROYECTO DE PROSPECTO
ESOPRAL 20 - ESOPRAL 40
ESOMEPRAZOL 20y 40 mg
Comprimidos recublertos
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contlens:

ESOPRAL 20

Principio activo: Esomeprazol {como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 myg.
Exciplentes: Almidén de maiz 31.76 mg, Azicar 23.63 mg, Dioxido de titanio 2.73 mg,
Copolimero de acido metacrlico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidrdxido
de sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg,
Metilparabeno 0.05 mg, Polletilengiicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona
8.91 mg, Talco 8.28 mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Opadry bianco 10.00 mg, Celulosa
microcristalina c.s.p. 340 mg

ESOPRAL 40

Principlo activo: Esomeprazo! {como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Almidon de maiz 63.52 mg, Azicar 47.26 my, Dioxido de titanio 5.45 mg,
Copolimero de acido metacrilico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidrdxido
de sodio 1.01 mg, Hidroxipropiimetilceiuiosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg,
Metilparabeno 0.10 mg, Polietilangiicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona
17.82 mg, Talco 16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 myg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa
microcristalina ¢.s.p. 675 mg

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de {a bomba de protones.
Codigo ATC: AD2B C05.

INDICACIONES

«  Alivio /contral de los sintomas y curacidn de las fesiones relacionadas con el acido
gastrico {gastritis agudas y crénicas).

» Enfermedad por Reflujo Gastrossofagico (ERGE):

Jratamiento a corto plazo (4 a 8 semanas) de esofagitis erosiva por refiujo.

-fratamiento prolongado de pacientes can esofagitis curada para prevenir recidivas.

--tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujc gastroesofagico (ERGE).

*» En combinacion con un régimen terapéutico antibacteriano adecuado para la
erradicacion de Helicobacter pytori.

-curacion de la Olcera duodenal asociada a Helicobacter pylori.

-pravencion ds recidiva de Ulceras pépticas en pacientss con viceras asociadas a
Helicobacter pylori.

« Pacientes gque requisren una terapia continua con antiinflamatorios no estercides
AINES).
ECuracidn de Ulceras gastricas asociadas a terapias con anfiinflamatorios no esteroided,
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DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plala 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 {lincas rofativas) - Fax: 4921 . 1332 - E-mail: labdominguez@lahdom

-Prevencién de dlceras gdstricas y duodenales asociadas a lerapias con
antiinflamatorios no estercides en pacientes con riesgo.
s Tratamiento del Sindrome Zollinger Ellison.

ACCION FARMACOLOGICA

El esomeprazol es el isémero S del omeprazol y reduce la secrecidon acido gastrica a
través de un mecanismo de accion especifico. Es un inhibidor especifico de la bomba
acida en la célula parietal. Tanto el isomero R como el S del omeprazol tienen una
actividad farmacodindmica similar.

El esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte a la forma activa en el
ambiente altamente acido de los canaliculos secretores de la célula parietal, donde
inhibe la enzima H'K*-ATPasa {la bomba 4cida del lumen gastrico) e inhiba tanto la
secrecion acida estimulada como la basal.

La curacion de la esofagitis por reflujo con esomeprazol 40 mg ocurre en
aproximadamente el 78% de los pacientes después de 4 semanas y en el 93%
después de las § semanas.

Una semana de tratamiento con esomeprazol 20 mg dos veces al dia y antibiéticos
adecuados, son efectivos para |a erradicacion exitosa de H. Pylorf en aproximadamente
el 90% de los pacientes.

Después de una semana de tratamiento de erradicacion en Ulcera duodenal no
complicada no es necesario la subsecuente monotergpia con drogas antisecretoras
para ia curacidn efectiva de la ulcera y la resolucién de los sintomas.

Durante el tratamiento con las drogas antisecretoras, la gastrina sérica aumenta en
respuesia a la disminucién de la secrecion 4cida.

Se ha observado en algunos pacientes durante el tratamiento a largo plazo con
esomeprazol, un aumento de fa cantidad de las células ECL posiblemente relacionadas
con los aumentos de los niveles de gastrina sérica.

Durante el tratamiento a largo plazo con drogas antisecretoras, se ha informado una
mayor frecuencia de quistes glandulares gastricos.

Estos cambios son una consecuencia fisiologica de la pronunciada inhibicion de la
secrecion acida, son benignos y parecen ser raversibles,

En dos estudios con ranitidina como activo comparativo, el esomeprazol demaostrd un
mejor efecto en la curacion de dlceras gastricas en pacientes que utilizan AINES,
incluyendo AINES COX-2 selectives.

En dos estudios con placebo comparador, el esomeprazol demostré un mejor efecto
en la prevencién de Glceras gastrica y duodenal en pacientes que utilizan AINES (con
edades mayores de 60 afos y/o con tlceras previas) incluyendo los AINES CQOX-2-
selectivos.

FARMACOCINETICA
Absorcién y Distribucién: El esomaprazol es labil al 4cido y se administra por via orai
como granulos con cubierta entérica. La conversidén in vivo al isbmero R es
insignificante. La absorcidn del esomeprazol es rapida con niveles plasméticos
maximos que ocurren aproximadamente 1-2 horas luego de

administrada la dosls. La biodisponibilidad absoluta es del 64% después de una dosis
dnica de 40 mg y aumenta al 8% después de repetidas administraciones una vaz al
dia. Para esomeprazol 20 mg, los valores corespondientes son 50% 8 %,
respectivamente.
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La ingestidn de alimentos demora y disminuye la absorcién del esomeprazol aunque
esto no tiene influencia significativa sobre el efecto del esomeprazol en la acidez
intragastrica.

Tiempo para el efecto. Después de Ia dosis oral con easomeprazol de 20 mg y 40 mg,
el inicio del efecto ocurre en el transcurso de una hora. Después de la administracion
repetida con 20 mg de esomeprazol una vez al dia durante 5 dias, el promedio pico de
secrecion acida después de la estimulacion de pentagastrina, disminuye un 90 % al
mediria 6-7 horas después de la dosis, 8l quinto dia.

Después de 5 dias de administracion oral con 20 mg y 40 mg de esomeprazol, el pH
intragastrico se mantuvo por encima de 4 durante un tiempo promedio de 13 horas y 17
horas de las 24 horas del dia respectivamente, en pacientes ERGE sintomatico. La
proparcion de pacientes que mantienen un pH intragastrico supetior a 4 durante por lo
menos 8, 12 y 16 horas fue de 76%, 54% y 24% respectivamente, para esomeprazol 20
mg. Las proporciones correspondientes para esomeprazol 40 mg fueron del 97%, 92%
y 56%.

Al utitizar el ABC como pardmetro sustituto para la concentracion plasmatica, se mostré
una relacion entre la inhibicién de la secrecitn acida y la exposicion.

Unién a proteinas plasmaticas: E! esomeprazol se une en un 37% a las protelnas
plasmaticas. .

Tiempo para la concentracién pleo: 1.6 hs.

Metabolismo: El esomeprazol se metaboliza completamente mediante el sistema del
citocromo P450 (CYP). La mayor parte del metabolismo de! esomeprazol depende del
poliformo CYP2C19, responsable de la formacién de los hidroxi y desmetil metabolitos
del esomeprazol. La parte restante depende de otra isoforma especifica, CYP3A4,
responsable de la formacion de esomeprazol! sulfona, el principal metabolito en plasma.
Los parametros que figuran a continuacion reflejan principalmente las farmacocinéticas
en los individuos metabolizadores exiensivos con la enzima funcional CYP2C19.

Area bajo la curva: Ei drea bajo la curva de concentracion plagmatica-tiempo aumenta
con repetidas administraciones de esomeprazol. Este aumento es dosis-dependiente y
produce una reiacién no lineal dosis-ABC después de repetidas administraciones. Esta
dependencia de tiempo y dosis se debe a una disminucion del metabolismo de primer
paso y el clearance sistémico probablemente causado por fa inhiblcion de la enzima
CYP2C18 por el esomeprazol y/o su metabollto sulfona.

Clearance plasmatico: E! ciearance piasmatico lotal es de aproximadamente 17 Ith
después de una dosis Unica y de aproximadamente 9 I/h después de repetidas
administraciones.

Vida media de eliminacién: La vida medla de eliminacién plasmatica es de alrededor
de 1,3 horas después de repetidas dosis una vez al dia.

Volumen de distribuclén: E! volumen aparente de distrlbucion en estado de equilibrio
en sujetos sanos es de aproximadamente 0.22 i/kg del peso corporal.

ElimInacion: El esomeprazol se slimina complietamente del plasma entre dosis sin
tendencia a la acumulacién durante la administracién de una vez al dia.

Los principales metabolitos del esomeprazol no tienen efectos sobre la secrecion acido
gastrica. Casi ei 80% de una dosis oral de esomeprazol se excreta como metabolitos
inactivos en la orina y el resto en las heces. Menos del 1% de la droga intacta se haila
en la orina.
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POSOLOGIA ~ MODO DE ADMINISTRACION

Los comprimidos deben tragarse enteros con liguido. Los comprimidos no deben
masticarse ni triturarse. Deben tomarse por lo manos 1 hora antes de comer (mejor si
se toman antes del desayuno),

Para los pacientes que tienen dificultad al ingerirlos, los comprimidos también pueden
dispersarse en medio vaso de agua sin gas. No se deben usar otros liquidos debido a
que el recubrimiento entérico puede disolverse. Agitar hasta que los comprimidos se
desintegren y beber el iiquido con los pelfets inmediatamente o dentro de los 30
minutos. Enjuagar el vaso con medio vaso de agua y beber. Los peliets no deben
masticarse ni friturarse,

Fara los pacientas que no pueden tragar, los comprimidos pueden dispersarse en agua

sin gas y administrarse mediante tubo gastrico. Es important bar cuidadosamente
gue la jeringa v el tubo seleccionadg sean adecugdos. Para las instrucciones de
preparacién y administracién ver “Instrucciones para su uso”.

Adu olescentes desde los 12 af d

Enfermedad por Refiujo Gastroesofaqico (ERGE)

-Tratamiento de esofagitis erosiva por refiujo: 40 mg una vez al dia durante 4 semanas
Se recomienda un tratamiento adicional de 4 semanas para pacientes en los que la
escfagitis no se ha curado o que presentan sintomas petrsistentes.

-Tratamiento prolongadao de paclentes con esofagitis curada para evitar recidivas:

20 mg una vez al dia

-Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofdgico (ERGE): 20 mg
una vez al dia en pacientes sin esofagilis. Si no se logra el contral de los sintomas
después de cuatro semanas, se debe investigar mas al paciente. Una vez que los
sintomas se han resueito, el control de los sintomas subsecuentes puede lograrse
mediante el uso de un régimen a demanda tomande 20 mg una vez al dia, cuando sea
necesario.

ESOPRAL 20 se utiliza en el tratamlento sintomético a corto plazo de pirosis, disfagia,
regurgitaciones, dolor epigastrico, gastritis y hernia hiatal.

En adultos, se puede usar un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al dia, si
fuera necesario. En pacientes tratados con AINES con riesgo de desarrollar diceras
géstricas y duodenales, no se recomienda ei control subsiguiente de los sintomas
usando un régimen de demanda.

Adultos

n _combinacién un imen_terapdutico _anti Jif adecyado pama _fa
erradicacion de Helicobacter pylori
-curaciéh de la Ulesra duodenal asociada a Helicobacter pylori.
-prevencién de la recidiva de llceras pépticas en pacientes con (lceras asociadas con
Helicobacter pylori.
20 mg de esomeprazol con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos
veces al dia durante 7 dias.

'acientes gu wieren ia continua con AINES
-curaclén de (lceras gastricas asociadas a terapias con AINES: la dosis usual es 20 mg
una vez por dia. La duracitn del tratamianto es de 4-8 semanas.
-Prevencién de dlceras gdstrica y duodenal asociadas a teraplas con AINES en
pacientes de riesgo. 20 mg una vez al dia.

Tratamiento gel Sindrome Zollinger Ellison: La dosis inicial racomendada es 4Q mg dos
veces al dia. La dosificacién luego debe ajustarse individualmente y el tratdmie
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debe continuarse tanto como se indigue clinicamente. En base a los datos dinicos
disponibles, |a mayorfa de los pacientes puede controlarse con dosis entre 80 y 160 mg
de esomeprazol diarios. Con dosis de mas de 80 mg diarios, la dosis debe dividirse y
administrarse dos veces al dia.

Nifiogs menores a los 12 afios de edad:
ESOPRAL no debe usarse en niflos menores a los 12 afios de edad ya que no hay

informacién disponible.

INSTRUCCIONES PARA SU USO. Administracion a través de sonda géstrica

1. Colocar al comprimido en una jeringa adecuada y lilenar la jeringa con
aproximadamente 25 ml de agua y alrededor de § mi de aire.

Para algunos tubos, es necesarla la dispersion en 50 ml de agua para prevenir que los
pellets obstruyan el tubo,

2. Agitar inmediatamente la jeringa durante airededor de 2 minutos para dispersar el
comprimido.

3. Sostener la jeringa con la punta hacia arriba y controlar que la punta@ no esté
obstruida.

4, Unir la Jeringa al tubo mientras mantiene la posicién anterior.

5. Agitar la jeringa y posicionarla con la punta hacia abajo. Inmediatamente inyectar
5-10 ml en el tubo. Invertir |a jeringa después de ia inyeccion y agitaria (la jeringa debe
sostenerse con la punta hacia arriba y evitar que la punta se obstruya).

6. Girar ia jeringa con la punta hacla abajo e inmediatamente inyectar otros 5-10 m| en
al tubo. Repetir este procedimiento hasta que ia jeringa se vacie.

7. Llenar la jeringa con 25 mi de agua y 5 ml de aire y repetir el paso § si fuera
necesario. Enjuagar cualquier sedimento que haya guedado en la jeringa. Para
aigunos tubos, se necesitan 50 mi de agua.

8. Administrar la suspensién Inmediatamente después de preparada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida ai esomeprazol, benzimidazoles sustituidos o cualquier otro
componente de la formulacién.

Esomeprazol al igual que otros iBPs no deben administrarse con atazanavir.

ADVERTENCIAS

En presencia de cualquier sintoma alarmante (por ejemplo una significativa pérdida de
peso involuntaria, vomltos recurrentes, disfagia, hematemesis o0 melena) y cuando se
sospeche o exista Ulcera gdstrica, se debe exciuir la malignidad, debido a que el
tratamiento con esomeprazol puede aliviar ios sintomas y demorar el diagnéstico,

Los pacientes bajo un tratamiento a largo plazo (en especial aquellos tratados durante
mas de un afo) deben mantenerse bajo vigilancia regular.

Al prescribir esomeprazol como tratamiento a demanda, se deben considerar las
implicancias de interacciones con otres medicamentos, debido a las concentraciones
plasmaéticas fluctuantes del esomeprazol (Ver "Interacciones medicamentosas); y se
debe instruir a los pacientes que contacten a su médico si sus sintomas cambian de
caracteristica.

Al prescribir esomeprazol para la erradicacion de Helicobacter pylod -se—deben
considerar las posibles interacciones medicamentosas para todos los cqmponenteé:h\
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la triple terapia. La claritromicina es un potente inhibidor de CYP3A4 y por lo tanto se
deben considerar las contraindicaciones y las interacciones para la claritromicina
cuando se use la triple terapia en pacientes que toman concurrentemente otras drogas
metabolizadas a través de CYP3A4 tal como, por ejemplo, cisapride. Este
medicamento contiene fructosa, por lo tanto los pacientes con problemas hereditarios
de intolerancia a la fructosa, mala absorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de
sucrasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Advertencia para el paciente: S| se olvidé de tomar una dosis, debe tomarla tan
pronto como lo recuerde. Si esta cerca de tomar la préxima dosis, omita la dosis
olvidada y continle con el esquema de dosis habitual. No duplicar la dosis.

PRECAUCIONES

Carcinogénesls- Toxicidad- Genotoxlcidad- Reproduccién: Datos preclinicos
puente no revelan un peligro en particular para los seres humanos

en base a los estudios convencionales de toxicidad repetida de la dosis, genotoxicidad
y toxicidad en la reproduccidn.

Estudios carcinogenéticos en la rata con la mezcla racémica, mostraron hlperp!aSIa de
las células ECL gastrica y carcinoides.

Estos efectos gasiricos en la rata son el resultado de la hipargastrinemia pronunclada y
sostenida secundaria a la reducida produccion del &cido gastrico y se observan
después dei tratamiento a largo plazo en la rata con inhibidores de la secrecién del
acido gastrico.

Embarazo y reproduccion: Los datos clinicos de exposicion al esomeprazol durante
el embarazo son insuficientes. Con la mezcla racémica de omeprazol,

los datos de varios estudios de embarazos expuestos de estudios epidemioldgicos,
indican que no hubo efectos de malformaciones ni felotdxicos. Los estudios en
animales con esomeprazol no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con
respecto al desarrollo embrionario/ffetal. Los estudios en animales con la mezcla
racémica no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto ai
embarazo, parto o desarrollo postnatal. Se debe tener precaucion al prescribifio a
mujeres embarazadas porque no existen estudios blen controlados en humanos.
Lactancia: Se desconoce si el esomeprazol se excreta en la leche materna humana.
No se han realizado estudios en mujeres durante el periodo de lactancia. Por lo tanto
no debe usarse esomeprazol duranie la lactancia.

Pediatria: Luego de la administracién repetida de la dosis de 20 mg y 40 mg de
esomeprazol, la exposicidn total (ABC) y el tiempo hasta alcanzar la concentracion
plasmatica méxima de la droga (tna) €n adolescentes de 12 a 18 afios de edad, fueron
similares a los de adullos para ambas dosis de esomeprazol. No se requiere ajuste de
ia dosis.

No se dispone de informacion respecto al uso de esomeprazol en menores a los 12
aiios de edad.

Geriatria: El metabolismo del esomeprazol no se modifica significativamente en los
pacientes geridtricos (71-80 aflos de edad). No se han documentado problemas
relacionados ¢on la edad en estudios realizados en este grupo etario. No se requiere
ajuste de la dosis en los pacientas geriatricos.

Sexo: Despuds de una dosis Unica de 40 mg de esomeprazol, ei 4rea promedio bajo la
curva de concentracion plasméatica-tiempo es de aproximadamente un 30% mayor en
las mujeres que en los hombres. No se observan diferenclas en relacién con el sexo
después de repetidas administraciones de una vez al dia. Estos haliazgds no tienen
|mp1|cancla para la posalogia del esomeprazol. .
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Poblaclones especiales: Aproximadamente el 2,9% de la poblacion carece de la
enzima CYP2C19 y se denominan metabolizadores pobres. Es probable que en astos
individuos el metabolismo del esomeprazol sea catalizado principalmente por CYP3A4.
Después de repetidas administraciones de una vez al dia de 40 mg de esomeprazol, el
area promedio bajo la curva de concentracidn plasmética-tiempo fue aproximadamente
100% mayor en los metabolizadores pobres que en pacientes que tienen la enzima
CYP2(C19 funcional {metabolizadoras extensivos). Las concentraciones plasméticas
méaximas promedio aumentaron aproximadamente en un 60%. Estos hallazgos no
tienan implicaciones para la posologla del esomeprazoi.

insuficliencla renal: No se realizaron estudios en pacientes con disminucidn de la
funcidn renal. Debido a que el rifidn es responsable de la excrecidn de los

metabolitos del esomeprazol pero no de la eliminacidn de la droga intacta, no se espera
que el metabolismo del esomeprazol cambie en pacientes con deterioro de la funcion
renal.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Debido a la
experiencla limitada en paclentes con insuficiencia renal severa, tales paclentes deben
tratarse con precaucion.

Iinsuficlencla hepatica: El metabolismo del esomeprazol en pacientes con disfuncién
hepatica leve a moderada puede deteriorarse. La velocidad metabdlica disminuye en
pacientes con disfuncidn hepatica severa lo que resulta en el duplicado del drea bajo la
curva de concentracidn plasmética-tiempo, del esomeprazol. El esomeprazol o sus
metabolitos principales no muestran una tendencia a acumularse con una dosis de una
vez al dla.

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve a
moderada, Para pacientes con insuficiencia hepatica sevara, no se debe exceder la
dosis méxima de esomeprazol de 20 mg.

Efectos sobre ia capacidad de conducir y utilizar maquinas: No se han observado
efectos.

interacciones medicamentosas: La disminucién de la acidez intragastrica duranie &l
tratamiento con esomeprazol puede aumentar o disminuir la absorcidn de las drogas si
el mecanismo de absorcién esta influenciado por la acidez gastrica. Al igual que con el
uso de otros inhibidores de secrecion acida o antigcidos, la absorcion del ketoconazol e
itraconazol puede disminuir durante el tratamlento con esomeprazol. Ei esomeprazol
puede disminuir la absorcién de Ias sales de hierro administradas oralmente. También
puede disminuir la absorcidn de algunos inhibidores de proteasa como el atazanavir y
el indinavir. :

El esomeprazol inhibe la enzima metabolizadora CYP2C19. De este modo, cuando se
combina esomeprazol con las drogas metabolizadas por CYP2C18, tales como
diazepam, citalopram, imipramina, clomipramina, fenitoina, etc, las concentraciones
plasméticas de estas drogas pueden aumentar y podria necesitarse una reduccion de
la dosis. Esto debe considerarse especialmente al prescribir esomeprazol para un
tratamiento a demanda. La administracion concomitante de 30 mg de ssomeprazol
produjo una disminucibn dei 45% en el clearance del diazepam, sustrato de la
CYP2C19, El esomeprazol puede aumentar los niveles de benzodiazepinas
metabolizadas por oxidacion como el diazepam, midazolam y triazolam. La
administracion concomitante de 40 mg de esomeprazol produjo un aumento del 13% en
los niveles plasmaticos minimos de fenitoina en pacientes epiiépticos. Se recomienda
monitorsar las concentraciones plasmaticas de fenitoina cuando se empieza o termina
el tratamiento con esomeprazol. La administracion concomitante de 40 mg de
esomeprazol a los pacientes tratados con warfarina en un ensayo clinice m que
los \uempos de coaguiacion esluvieron dentro del rango aceptado. Sin embarge
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informaron, luego de la comercializacidn, pocos casos aislados de aumento de INR de
significancia clinica, durante el tratamiento concomitante.

Se recomienda monitorec cuando se inicia y finaliza el tratamiente concomitante.

En voluntarios sanos, la administracién concomitante de 40 mg de esomeprazol y
cisapride produjo un aumento del 32 % en el 4rea bajo la curva de concentracitn
plasmatica-tiempo (ABC) y una prolongacién de la vida media de eliminacion del 31%
de este ultimo, pero sin un aumento significativo en sus niveles plasmaticos maximos.
El intervalo QT6c levemente prolongado que se cbserva después de la administracion
de cisapride solo, no fue mas prolongado cuando Se suministré cisapride en
combinacidén con esomeprazal.

El esomeprazol ha demostrado no tener efectos clinicamente relevantes en la
farmacocinética de la amoxicilina o guinidina.

Los estudios que evalian la administracion concomitante de esomeprazol y naproxeno
o rofecoxib no identificaron ninguna interaccién farmacocinstica clinicamente relsvante
durante estudios a corto plazg,

El esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administracion
concomitante de esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4, claritromicina (500 mg dos
veces al dia), produjo una duplicacién del ABC; pero no se requiere ajuste de la dosis
de esomeprazol.

El esomeprazol puede aumentar el nivel de carbamazepina. La carbamazepina puede
dismintir los efectos del esomeprazol.

La aminoglutetimida, carbamazepina, fenitoina y rifampina, pueden disminuir los
niveles y los efectos del esomaprazol. .

El esomeprazal (y otros Inhibidores de la bomba de protones) puede disminulr el efecto
terapéuticc del clopidogrel. Esto se debsria a una reduccién de la formacion del
metabolito activo clopidogrel. Otras teraplas para reducir 1a secrecion acida gastrica no
presentan tal interaccién; se debe considerar cambiar la terapia antiacida por alguna de
éstas, en el caso de requerir terapia con clopidogrel.

Ei esomeprazoi (y otros inhibidores de ia bomba de protones) puede incremantar los
niveles séricos de Voriconazol, Metrotrexate y Tacrolimus, y puede disminuir los niveles
séncos de Micofenciato,

No se recomienda el Uso concomitante de atazanavir y neifinavir con inhibidores de la
bomba de protones. Se ha visto reduccion de las concentraciones plasméticas de
atazanavir con consecuente disminucion del efecto terapéutico cuando se ha
administrado conjuntamente coh inhihibores de ta bomba de protones.

La co-administraclon de esomeprazol y saquinavir se ha asociado a aumento de la
concentracion plasmatica de saquinavir, por lo cual se recomienda considerar disminulr
la dosis del saquinavir y controlar potenciales efectos téxicos de este antirretroviral en
caso de ulilizarlos conjuntamente.

EFECTCS ADVERSOS
E! esomeprazol es generalimente bien tolerado. Se han identificado o se sospecha de
ias siguientes reacciones adversas de la droga en los programas de ensayos clinicos
para el esomeprazol y luego de la comercializacién. Ninguna de éstas estuvo
relacionada con la dosls.

Las reacclones se clasifican de acuerdo con la frecuencia {frecuentes >1/100, <1/10; no
frecuentes >1/1000, <1/100; poco frecuentes <1/10000, <1/1000; muy poco frecuentes
<1/10000

Fracuent)es: dolor de cabeza, dolor abdominal, constipacion, diarrea, flatulancia,
nauseas/vomitos.
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No frecuentes: edema periférico, insomnio, mareos, vértigo, parestesia, somnolencia,
boca seca, aumento de enzimas hepéticas, dermatitis, prurito, rash, urticania.

Poto frecuentes: lsucopenia, tfrombocitopenia, reacciones de hipersensibilidad, por
ejemplo, angioedema y reaccién anafilactica/shock, hiponatremia, agitacian, confusidn,
depresién, alteracionas del gusto,: visién borrosa, broncoespasmeo.

Sinusitis, infeccion respiratoria, estomatitis, candidiasis gastrointestinal, hepatitis con o
sin ictericia, alopecia, fotosensibilidad, artralgia, mialgia, malestar, aumento del sudor,
Muy poco frecuentes: agranulociosis, pancitopenia, agresién, alucinaciones,
insuficiencia hepética, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepética pre-
existente, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica
téxica (NET), debilidad muscular, nefritis intersticial, ginecomastia.

SOBREDOSIFICACION

Existe experiencia muy iimitada hasta Ia fecha con respecto a la sobredosis deliberada.
Los sintomas descriptos en relacion a 280 mg fueron sintomas gastrointestinales y
debiiidad. Las dosis Unicas de 80 mg de esomeprazol no trajeron consecuencias. Se
desconoce un antidoto especlfico. El esomeprazol se une en gran parte a las proteinas
plasmaéticas y por o tanto no es facilmente diaiizable. Al igual que en cualquier caso de
sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico y se deben utilizar medidas generales
de apoyo.

Antepla eyentualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con i0s Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C -- 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 14, 28, 98, 430 y 994 comprimidos recubiertos, siendo los tres
iitimos de uso exclusivo de hospitales.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Saiud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552. Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Fecha de Ultima ravisién: ..../../.....
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PROYECTO DE PROSPECTO
ESOPRAL 20 - ESOPRAL 40
ESOMEPRAZOL 20 y 40 mg
Capsulas
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada cdpsula contiene:

ESOPRAL 20

Principlo actlvo: Esomeprazol (como esomaprazol magnésico trinidrato) 20 mg.
Excipientes: Hidroxipropiimetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidréxido de sodio
0.50 mg, AzGcar 23.63 mg, Almidén de malz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg,
Copolimero del acido metacrilico 18.78 mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Poiisorbato 0.25 mg,
Didxido de titanio 2.73 mg, Ceiulosa microcristaiina c.s.p. 101.0 mg

ESOPRAL 40

Princlpio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exciplentes: Hidroxipropiimetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxiio de sodio
1.01 mg, Azdcar 47.26 mg, Almidén de maiz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg,
Copolimero del acido metacrilico 37.56 mg, Trietiicitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg,
Dioxido de titanio 5.45 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 mg

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de ia bomba de protones.
Codigo ATC: A0ZB C05.

INDICACIONES

. Alivio /control de los sintomas y curacién de las lesiones relacionadas con el acido
gastrico (gastritis agudas y cronicas).

. Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE):

-tratamiento a corto piazo (4 a 8 semanas) de esofagitis erosiva por reflujo.

-fratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para prevenir recidivas.
-tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE).

s En combinacién con un régimen terapéutico antibactertano adecuado para la
erradicacion de Helicobacter pylori.

-curacion de la Ulcera duodenal asociada a Helicobacter pylori.

-prevencion de recidiva de Glceras pépticas en pacientes can Ulceras asociadas a
Helicobacter pylori.

» Pacientes que requieren una terapia continua con antiinflamatorios no esteroides
(AINES).

-Curaci6n de uiceras gastricas asociadas a terapias con antiinflamatorios no esteroides.
-Prevencion de LUlceras gastricas y duodenales asociadas a fterapias con
antiinflamatorios no esteroides an paclentes con riesgo.

« Tratamiento del Sindrome Zollinger Ellison. BN
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ACCION FARMACOLOGICA

El esomeprazol es el isémero S del omeprazol y reduce la secrecion acido géstrica a
través de un mecanismo de accidr especifico. Es un inhibidor especifico de la bomba
acida en la célula parietal. Tanto el isémero R como el S del omeprazol tienen una
actividad farmacodinamica similar.

El esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte a la forma activa en el
ambiente altemente acido de los canaliculos secretores de ia célula parietal, donde
inhibe ia enzima H'K'-ATPasa (la bomba 4cida del lumen gastrico) e inhibe tanto la
secrecitn acida estimulada coma la basal,

La curacidbn de la esofagitis por reflujo con esomeprazol 40 mg ocurre en
aproximadamente el 78% de los pacientes después de 4 semanas y en e 93%
después de las § semanas.

Una semana de tratamiento con esomeprazol 20 mg dos veces al dia y antibidticos
adecuados, son efeclivos para la erradicecidn exltosa de H. Pylori en aproximadamente
el 90% de los pacientes.

Después de una semana deo tratamiento de erradicacién en Ulcera duodenal no
complicada no es necesario la subsecuente monoterapia con drogas antisecretoras
para la curacion efectiva de la llcera y la resolucién de los sintomas.

Durante el tratamiento con las drogas antisecretoras, la gastrina sérica aumenta en
respuesta a la disminucidn de la secrecién acida.

Se ha observado en algunos pacientes durante el tratamiento a largo plazo con
esomeprazol, un aumento de ia cantidad de las células ECL posiblemente relacionadas
con los aumentos de los niveles de gastrina sérica.

Durante el tratamiento a largo piazo con drogas antisecretoras, se ha informado una
mayor frecuencia de quistes glandulares gastricos.

Estos camblos son una consecuencia fisioldgica de la pronunciada inhibicién de ia
secracidn acida, son benignos y parecen ser reversiblas.

En dos estudios con ranitidina como activo comparativo, el esocmeprazol demostrd un
mejor efecto en la curacion de Ulceras gastricas en pacientes que utilizan AINES,
incluyendo AINES COX-2 selectivos.

En dos estudios con placebo comparador, el esomaprazol demostrd un mejor efecto en
la prevencion de llceras gastrica y duodenal en pacientes que uliizan AINES (con
edades mayores de 60 afios y/o con llceras previas) incluyendo los AINES COX-2-
selectlvos.,

FARMACOCINETICA
Absorclén y Distribuclén: El esomeprazol es labil al 4cido y se administrativa por via
oral como grénulos con cubierta entérica. La conversion in vivo al isémero R es
insignificante. La absorcidn del esomeprazol es rapida con niveles plasmiticos
maximos que ocurren aproximadamente 1-2 horas iuego de

administrada la dosis. La biodisponibilidad absoluta es del 64% después de una dosis
Unica de 40 mg y aumenta ai 89% después de repetidas administraciones una vez al
dia. Para esomeprazol 20 mg, los valcres correspondientes son 50% y 68 %.
respectivamente.

La ingestién da alimentos demora y disminuye ia absorcion del esomeprazol aunque
esto no tiene influencia significativa sobre el efecto del esomeprazol en la acldez
intragdstrica.

Tiempo para el efecto: Después de |a dosis oral con esomeprazol de 20 mg y 40 mg,
el inicio del efecto ocurre en el transcurso de una hora. Después de Ja administracion
repetida con 20 mg de esomeprazol una vez al dia durante 5 dias, el promeeic p
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secrecion acida después de la estimulacién de pentagastrina disminuye un 90 % al
medirla 6-7 horas daspués de la dosis, el quinto dia.

Después de 5 dias de administracion oral con 20 mg y 40 mg de esomeprazal, el pH
intragastrico se mantuvo por encima de 4 durante un tlempo promedio de 13 horas y 17
horas de las 24 horas del dla respectivamenta, en pacientes ERGE sintomético. La
proporcion de pacientes que mantienen un pH intragéstrico superior 2 4 durante por lo
menos 8, 12 y 18 horas fueron de 76%, 54% y 24% respectivamente para esomeprazol
20 mg. Las proporciones cofrespondientes para esomeprazol 40 mg fueron del 87%,
92% y 56%.

Al utilizar e} ABC como parametro sustituto para la concentracidn plasmdtica, se mostré
una relacion entre ia inhibicién de la secrecion 4cida y la exposicion,

Unién a proteinas plasmaéticas: El esomeprazo! se une en un 97% a las proteinas
plasmaticas. .

Tiempo para la conceantracion pico: 1.6 hs.

Mstabollsmo: El esomeprazol se metaboliza completamante medianta el sistema del
citocromo P450 (CYP). La mayor parte del metabolismo del esomeprazoi depsnde del
poliformo CYP2C 19, responsable de la formacion de los hidroxi ¥ desmetil metabolitos
del esomeprazol. La pare restante depende de otra isoforma especifica, CYP3A4,
responsable de la formacion de esomeprazol sulfona, el principai metabelito en plasma.
Los parametros que figuran a continuacin reflejan principaimente las farmacocinaticas
en Ios individuos metabolizadores extensives con ia enzima funcional CYP2C19.

Area bajo la curva: El érea bajo la curva de concentracién plasmética-tiempo aumenta
con rapetidas administraciones de esomeprazol. Este aumento es dosis-dependiente y
produce una raiacidn no iineal dosis-ABC después de repstidas administraciones. Esta
dependencia de tiempo y dosis se debe a una disminucion del metabolisre de primer
paso y el clearance sistémico probablemente causado por la inhibicién de ia enzima
CYP2C19 por el esomeprazol y/o su metabolito sulfona.

Clearance plasmético: Ei clearance plasmético total es de aproximadamente 17 ith
después de una dosis Onica y de aproximadamenta 9 I/h después de repetidas
administraciones.

Vida media de eliminacidn: La vida media de eliminacion plasmaética es de airededor
de 1,3 horas después de repetidas dosis una vez ai dla.

Volumen de distribuclén: El volumen aparente de distribucion en estado de equilibrio
en sujetos sanos es de aproximadamente (.22 lkg del peso corporal.

Eilminaclén; El esomeprazol se eiimina completaments del plasma entre dosis sin
tandencia a la acumulacién durante la administracion de una vez al dia.

Los principales metabolitos del esomeprazol no tienan efectos sobra la sectacion cido
gdstrica. Casiel 80% de una dosis oral de esomeprazol se

excreta como metabolitos inactivos en la orina y el resto en las heces. Menos del 1%
de Ia droga intacta se halla en la orina.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION

Las cdpsulas deben tragarse enteras con liquido. Las cépsulas no deben masticarse.
Deben tomarse porio menos 1 hora antes de las comidas (mejor si se toman antes del
desayuno),

Para log pacientes que tienen dificuliad al ingeriflas, se pusden abrir las cépsulas y
dispersar su contenido (granuios intactos) en medio vaso de agua sin gas: Ng se deben
usar otros Ifquidos debido a que el recubrimiento entérico de fos peli puede
disolverse. Agitar hasta que ei contenido de las capsulas se dispérse y beber el euido

i
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von los psllets inmediatamente o dentro de los 30 minutos. Enjuagar el vaso con medio
vaso de agua y bebar. Los pelists no deben masticarse ni triturarse,

Para los pacientes que no pueden fragar, se pueden abrir las cdpsuias, disparsar su
contenido en agua sin gas y administrarse mediante tubo géstrico. Es importanta
probar cuidadosamente gue la jeringa v el tubo seleccionadn saan adasiodne  Doss
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con los peliets inmediatamente o dentro de los 30 minutos. Enjuagar el vaso con medio
vaso de agua y beber. Los pelflets no deben maslicarse ni triturarse.

Para los pacientes que no pueden tragar, se pueden abrir las cépsulas, dispersar su
contenido en agua sin gas y administrarse mediante tubo gastrico. Es importante
probar cuidadosamente que la jeringa v el tubo seleccionado sean adecuados. Para
las instrucciones de preparacion y administracion por esta via, ver “Instrucciones para
suU uso".

Adulit olescentes desde los 12 afios de edad

Enfermed Reflujp Gastroesofégice (ERGE

-Tratamiento de esofagitis erosiva por reflujo. 40 mg una vez al dia durante 4 semanas
Se recomienda un tratamiento adicional de 4 semanas para pacientes en los que la
esofagitis no se ha curado ¢ que se presentan sintomas persistentes.

-Tratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para evitar recidivas: 20
mg una vez al die.

-Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): 20 mg
una vez al dia en pacientes sin esofagitis. Si no se logra el control de los sintomas
después de cuatro semanas, se debe investigar mas al pacients. Una vez que ks
simfomas se han resuselio, ef control de los sintomas subsecuentes puede lograrse
madiante el uso de un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al dfa, cuando sea
necesario,

ESOPRAL 20 se utiliza en el tratamiento sintomatico a corfo plazo de pirosis, disfagia,
regurgitaclones, dalor epigastrico, gastritis y hemia hiatal.

En adultos, s€ puede usar un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al dia, si
fuera necesario. En pacientes tratados con AINES con riesge de desarrollar Ulceras
gastricas y duodenales, no se recomienda el conifrol subsiguiente de los sintomas
usando un régimen de demanda.

Adultos

En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano_adecuado para la
erradicacién de Helicobacter pyiori

- Curacitn de la dlcera duodenal asaciada a Helicobacter pylori

- Prevencién de [a recidiva de Ulceras pépticas en pacientes con (iceras asociadas con
Helicobacter pylori

20 mg de esomeprazol con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos
veces al dia durante 7 digs.

Pacientes que requigren terapia continua con AINES

- Curaciéon de ulceras gastricas asociadas a terapias con AINES: la dosis usual es 20
mg una vez por dia, La duracién del tratamiento es de 4-8 semanas,

- Prevencién de ulceras gastrica y dupdenal asociadas a terapias con AINES en
pacientes de riesgo: 20 mg una vez al dia.

[ratamiento del Sindrome Zollinger Eflison: La dosis inicial recomendada es 40 mg dos
veces al dia. La dosificacidon luego debe ajustarse individuaimente y el tratamiento
debe continuarse tanto como se indique clinicamente. En base a los datos ciinicos
disponibies, la mayoria de los pacientes puede controlarse con dosis entre 80 y 160 mg
de esomaeprazol diarios. Con dosis de mas de 80 mg diarios, ia dosls debe dividirse y
administrarse dos veces al dia.

Nifios menores a los 12 afios de edad:
ESOPRAL no debe usarse en nifios menores a ios 12 afios de edad ya que nohay

informacién disponible,
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INSTRL!CCIONES PARA SU USO. Administracion a través de sonda gastnca

Abrir las capsulas y vaciar el contenido (granulos intactos) en una jeringa adecuada.
Lienar la jeringa con aproximadamente 25 ml de agua y alrededor de 5 ml de aire.
Para algunos tubos, es necesaria la dispersion de los granulos intactos en 50 ml
de agua para prevenir que los pellets obstruyan el tubo.

2. Agitar inmediatamente la jeringa durante alrededor de 2 minutos para dispersar el

contenido de la capsula.

Sostener la jeringa con la punta hacia arriba y controlar que la punta no esté

obstruida.

Unir la jeringa al tubo nasogastrico mientras mantiene la posicion anterior.

Agitar fa jeringa y posicionarla con la punta hacia abajo. Inmediatamente inyectar

5-10 mi en el tubo. Invertir la jeringa después de la inyeccion y agitarla (la jeringa

debe sostenerse con la punta hacia arriba y evitar que la punta se obstruya)

6. Girar la jeringa con la punta hacia abajo e inmediatamente inyectar otros 5-10 ml en
el tubo. Repetir este procedimiento hasta que la jeringa se vacie.

7. Llenar la jeringa con 25 ml de agua y 5 m! de aire y repetir el paso 5 si fuera
necesario enjuagar cualquier sedimento que haya quedado en la jeringa. Para
algunos tubos, se necesitan §0 m! de agua.

8. Administrar la suspansion inmedlatamente después de praparada.

A

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al esomeprazol, benzimidazoles sustituldos ¢ cualquier otro
componente de la formulacién

Esomeprazot al igual que otros IBPs no deben administrarse con atazanavir.

ADVERTENCIAS

En presencia de cualquier sintoma alarmante (por ejemplo una significativa pérdida de
peso involuntaria, voémitos recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y cuando se
sospeche o exista Glcera gastrica, se debe excluir la malignidad, debido a que el
tratamiento con esomeprazol puede allviar los sintomas y demorar el diagnéstico.

Los pacientes bajo un tratamiento a largo plazo (en especial aquellos tratados durante
més de un afio) deben mantenerse bajo vigilancia regular.

Al prescribir esomeprazol como fratamiento a demanda, se deben considerar las
implicancias de interacciones con otros medicamentos, debldo a las concentraciones
plasmaticas fluctuantes del esomeprazol (Ver “Interacciones medicamentosas); se
debe instruir a los pacientes que contacten a su médico si sus sintomas cambian de
caracteristica.

Al prescribir esomeprazol para la erradicacion de Helicobacter pylori se deben
considerar las posibles interacciones medicamentosas para todos los componentes en
ia triple terapia. La claritromicina es un potente inhibidor de CYP3A4 y por lo tanto se
deben considerar las contraindicacicnes y las interacciones para la claritromicina
cuando se use la triple terapia en pacientes que toman concurrentemente otras drogas
metabolizadas a través de CYP3A4 tal como, por ejemplo, clsapride. Este
medicamento contiene fructosa, por lo tanto los pacientes con problemas hereditarios
de intolerancla a la fructosa, mala absorclén de glucosa-galactosa o Insuficiencla de
sucrasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.
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Advertencia para el paciente: Si se olvidd de tomar una dosis, debs tomarla tan
pronto como lo recuerde. Si estd cerca de tomar la proxima dosis, omita la dosis
olvidada y contintie con el esquema de dosis habitual. No duplicar la dosis.

PRECAUCIONES
Carcinogénesis- Toxicidad- Genotoxicidad- Reproduccién: Datos preclinicos
puente no revelan un peligro en perticular para los seres humanos en base a los
estudios convaencionales de toxicidad repetida de la dosis, genotoxicidad y toxicidad en
ja reproduccidn.

Estudios carcinogenéticos en la rata con la mezcla racémica mostraron hiperpiasia de
la célula ECL gastrica y carcinoides.

Estos efectos gastricos en la rata son el resuitado de ia hipergastrinemia pronunciada y
sostenida secundaria a la reducida produccidn del acido gastrico y se observan
después del tratamiento a largo plazo en la rata con inhibidores de ia secrecién dei
acida gastrico.

Embarazo y reproduccion: Los datos clinicos de exposicion al esomeprazol durante
el embarazo son insuficientes. Con la mezcla racémica de omeprazol, fos datos de
varios estudios de embarazos expuestos de estudios

epidemioldgicos, indican que no hubo efectos de malformaciones ni fetotdxicos. Los
estudios en animales con esomeprazol no indican efectos perjudiciales diraclos o
indirectos con respecto al desarrolio embrionario/fetal. Los estudios en animales con la
mezcla racémica no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto al
embarazo, parto ¢ desarrollo postnatal. Se debe

tener precaucién al prescriblrlo a mujeres embarazadas porque no existen estudios
bien controlados en humanos.

Lactancia: Se desconoce sl ei esomeprazol se excreta en |a ieche matema humana
No se han realizado estudios en mujeres durante el periodo de lactancia. Por lo tanto
no debe usarse esomeprazol durante la lactancia.

Pediatria: Luego de la administracién repetida de la dosis de 20 mg y 40 mg de
esomeprazol, ia exposicién total (ABC) y el tiempo hasta alcanzar la concentracién
plasmatica maxima de la droga (tne) en adolescentes de 12 a 18 afios de edad, fueron
similares a los de adultos para ambas dosis de esomeprazol. No se requiere ajuste de
ia dosis.

No se dispone de informacion respecto al uso de esomeprazol en menores a los 12
afios de edad.

Geriatria: El metabolismo dei esomeprazol no se modifica significativamente en los
pacientes geriatricos {71-80 aflos de edad). No se han documentado problemas
relacionados con la edad en estudios realizados en este grupo etario. No se requiere
ajuste de la dosis en los pecientes geriatricos.

Sexo: Después de una dosis Unica de 40 mg de esomeprazol, el area promedio bajo la
curva de concentracion plasmatica-tiempo es de aproximadamente un 30% mayor en
las mujeres que en los hombres. No se observan diferencias en relacién con el sexo
después de repetidas administraciones de una vez al dia. Estos hallazgos no tienen
impiicancia para la posoiogia del esomeprazoi.

Pobiaciones especiales: Aproximadamente el 2,9% de ia poblacion carece de la
enzima CYP2C19 y se denominan metabolizadores pobres. Es probable que en astos
individuos el metabolismo del esomeprazol sea cataiizado principalmente por CYP3A4.
Después de repetidas administraciones de una vez ai dia de 40 mg de esomeprazol el
area promedio bajo la curva de concentracidn plasmatica-tiempo fue a
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CYP2C19 funcional {metabolizadores extensives). Las concentraciones plasméticas
maximas promedio aumentaron aproximadamente en un 60%. Estos hallazgos no
tienen implicaciones para la posologla del esomeprazol.
Insuficiencia renal: No se realizaron estudios en pacientes con disminucion de la
funcién renal. Debido a que el rifidn es responsabie de la excrecion de los metabolitos
del esomeprazol pero no de la eliminacién de la droga intacta, no se espera que el
metabolismo del esomeprazol cambie en pacientes con detarioro de la funcidn renal.
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Debido a la
experiencia limitada en pacientes con insuficiencia renal severa, tales pacientes deben
iratarse con precaucion.
Insuficiencia hepética: El metabolismo del esomeprazol en pacientes con disfuncién
hepética leve a moderada puede dateriorarse. La velocidad metabélica disminuye en
pacientes con disfuncién hepética severa lo que
resuita en el dupiicado del érea bajo la curva de concentracion plasmaética-tiempo del
esomeprazol. El esomeprazol o sus metabolitos principales no muestran una tendencia
a acumuiarse con una dosis de una vez al dia.
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepadtica leve a
moderada. Para pacientes con insuficiencia hepatica severa, no se debe exceder la
dosis méxima de esomeprazol de 20 mg.
Efactos sobre la capacldad de conducir y utiifzar maguinas: No se han cbservado
efactos.
Interacciones medicamentosas: La disminucién de la acidez intragastrica durante el
tratamiento con esomeprazol puede aumentar o disminuir fa absorcidn de las drogas si
. el mecanismo de absorcion esta influenciado por la acidez géstrica. Al igual que con el
uso de otros inhibidores de secrecion acida o anliacidos, {a absorcidn del ketoconazol e
itraconazol puede disminuir durante el tratamiento con esomeprazol. El asomeprazol
puede disminuir la absorcidon de las sales de hierro administradas craimente. También
puede disminuir ia absorcién de algunos inhibidores de proteasa como el atazanavir y
&l indinavir.
El esomeprazol inhibe la enzima metaboiizadora CYP2C18. De este modo, cuando se
combina esomeprazol con las drogas metabolizadas por CYP2C19, tales como
diazepam, citalopram, imipramina, ciomipramina, fenitoina, etc, ias concentraciones
plasmaticas de estas drogas pueden aumentar y podria necesitarse una reduccién de
ia dosis. Esto debe considerarse especialmente at prescribir esomeprazol para un
tratamiento a demanda. La administracién concomitante de 30 mg de esomeprazol
produjo una disminucién del 45% sn el clearance del diazepam, suslrato de la
CYP2C19. Ei esomeprazol puede aumentar los niveles de benzodiazepinas
metabolizadas por oxidacidn como el diazepam, midazolam y triazolam. La
administracién concomitante de 40 mg de easomeprazol produjo un aumento def 13% en
ios niveles plasmaticos minimos de fenitoina en pacientes epiidpticos. Se recomienda
monitorear las concentraciones piasmaticas de fenitoina cuando se empieza o termina
el tratamiento con esomeprazoi. La administracion concomitante de 40 mg de
esomeprazol a los pacientes tratados con warfarina en un ensayo ciinico mostrd que
los tiempos de coagutacion estuvieron dentro del rango aceptado. Sin embargo, se
informaron, luego de la comercializacidn, pocos casos aislados de aumento de INR de
significancia clinica durante &l tratamiento concomitante. Se recomienda maonitoreo
cuando se inicia y finaliza el tratamiento concomitante.,
En voluntarios sanos, la administracién concomitante de 40 mg de esomeprazol y
cisapride produjo un aumento del 32 % en el 4rea bajo la curva de entracidn
plasmética-tiempo {ABC) y una prolongacién de la vida media de eliminacion dei 31%
de este Gltimo pero sin un aumento significativo en sus niveies plasmaticos méaxirgos.
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El intervalo QT6c levemente prolongado que se observa después de la administracion
de cisapride solo, no fue méas prolongado cuando se suministré cisapride en
combinacién con esomeprazol.

El esomeprazol ha demostrado no tener efectos clinicamente relevantes en ia
farmacocinética de la amoxicilina o quinidina.

Los estudios que evalian la administracion concomitante de esomeprazol y naproxeno
o rofecoxib no identificaron ninguna interaccioén farmacocinética clinicamente relevante
durante estudios a corto plazo.

El esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administracién
concomitante de esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4, claritromicina {500 mg

dos veces al dia), produjo una duplicacién del ABC: pegro no se requiere gjuste de la
dosis de esomeprazol.

El esomeprazol puede aumentar el nivei de carbamazepina. La carbamazepina puede
disminuir los efectos del esomeprazol.

La aminoglutetimida, carbamazepina, fenitoina y rifampina, pueden disminuir los
niveles y los efectos del esomeprazol.

El esomeprazol (y otros inhibidores de la bomba de protones) puede disminuir el efecto
terapéutico del clopidogrel. Esto se deberfa a una reduccion de la formacidon del
metabolito activo clopidogrei. Otras terapias para reducir la secrecién acida géstrica no
presentan tal interaccién; se debe considerar cambiar la terapia antiécida por alguna de
éstas, en gl caso de requerir terapia con clopidogrel.

El esomeprazol {y otros inhibidores de la bomba de protones) puede incrementar los
niveles séricos de Voriconazol, Metrotrexate y Tacrolimus, y puede disminuir los niveles
séricos de Micofenolato.

No se recomienda el uso concomitante de atazanavir y nelfinavir con inhibidores de la
bomba de protones. Se ha visto reduccidn de las concentraciones plasméticas de
atazanavir con consecuente disminucién del efecto terapéutico cuando se ha
administrado conjuntamente con inhihibores de la bomba de protones.

La co-administracion de esomeprazol y saquinavir se ha asociado a aumento de Ia
concentracién plasmatica de saquinavir, por io cual se recomienda considerar disminuir
la dosis del saquinavir y contralar potenciales efectos toxicos de este antirretroviral en
caso de utilizarios conjuntamente.

EFECTOS ADVERSOS
El esomeprazol es generalmente bien tolerado. Se han identificado 0 se sospecha de
las siguientes reacciones adversas de la droga, en los programas de ensayos cilnicos
para el esomeprazol y luego de la comercializacién. Ninguna de éstas estuvo
relacionada con la dosis.

Las reacciones se clasifican de acuerdo con la frecuencia {frecuentes >1/100, <1/10; no
frecuentes >1/1000, <1/100; poco fracuentes <1/10000, <1/1000; muy poco frecuentes
<1/10000}

Frecuentes: dolor de cabeza, dolor abdominal, constipacién, diarrea, flatulencla,
nauseas/vomitos.

No frecuentes: edema periferico, insomnio, mareos, vértigo, parestesia, somnolencia,
boca seca, aumento de enzimas hepaticas, dermatitis, prurito, rash, urticaria.

Poco frecuentes: leucopenia, trombocitopenia, reacciones de hipersensibilidad, por
ejemplo, angloedema y reaccion anafildctica/shock, hiponatremia, agitacioi;-,
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av, La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenas Alres « Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez@labdom

confusidn, depresion, alteraciones del gusto,: visién borrosa, broncoespasme. Sinusitis,
infeccién respiratoria, estomatitls, candidiasis gastrointestinal,

hepatitis con o sin ictericia, alopecia, fotosensibilidad, artralgia, miaigia, malestar,
aumento del sudor,

Muy poco frecuentes: agranulocitosis, pancitopenia, agresién, alucinaciones,
insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepética pre-
existente, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epldérmica
toxica (NET), debiiidad muscular, nefritis intersticial, ginecomastia.

SOBREDOSIFICACION

Existe experiencia muy limitada hasta la fecha con respecto a ia sobredosis deliberada.
Los sintomas descriptos en reiacidon a 280 mg fueron sintomas gastrointestinales y
debilidad. Las dosis Unicas de 80 mg de esomeprazoi no trajeron consecuencias. Se
desconoce un antidoto especifico. Ei esomeprazol se une en gran parte a las proteinas
plasmaticas y por lo tanto no es faciimente dializable. Al igual que en cualquier caso de
sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico y se deben utilizar medidas generales
de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concumir al hospltal mas cercano o
comunicarse con ios Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).

CONSERVAR PREEFERENTEMENTE ENTRE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 14, 28, 98, 490 y 994 capsulas, siendo los tres ultimos de uso
exclusivo de hospitales.

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Piata 2552. Buenos Aires.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Fecha de dGitima revision: ....J.../.....
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Alres - Tel, (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez@labdom

9.- PROYECTO DE ROTULOS
Se adjunta proyecto de rotulos acompafiado de soporte magnético.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av._ La Plata 7552 - (C1437 DHQ) Buenas Alres - Tel. (54 11) 4921 - 1030 {lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez @labdominguez.

PROYE DE ROTULOS

ESOPRAL 20

ESOMEPRAZOL 20 mg

Comprimidos recublertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Princlplo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg
Exciplentes: Almidon de maiz 31.76 mg, AzGcar 23.63 mg, Diéxido de titanio 2.73 mg,
Copolimero de acido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidréxido de
sodlo 0.50 mg, Hidroxipropilmetiicelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metilparabeno
0.05 mg, Polistilenglicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28
mg, Trietlicitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 340 mg

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (biistar).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conlenido: 14 comprimidos recubiertos
N° de partida y serie de fabrcacion . .. .........
Fecha de vencimiento: ..........c..ec..

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda, La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgliio 844, CABA. Republica Argentina.

-
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHOQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (Hneas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez #latddominguex.

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 20
ESOMEPRAZOL 20 mg

Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principic activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg
Excipientes: Aimidon de malz 31.76 mg, Aztcar 23.63 mg, Diéxido de titanic 2.73 mg,
Copolimero de acido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidroxido de
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metilparabeno
0.05 mg, Polistilenglicoi 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28
mg, Trietllcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 340 mg

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C {preferentemente entre 15°C - 30°C}, EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NINOS,

Contenido: 28 comprimidos recubiertos
N° de partida y serie de fabricacion . . . ....... ..
Facha de vencimiento: ............oeees,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°®

LABORATORIO DOMINGUEZ S A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilic 844, CABA. RepUblica Argentina.

Jl/
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHCQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez @labdominguez.

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 20
ESOMEPRAZOL 20

Comprimidos recubisrtos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg
Exclplentes: Almidon de malz 31.76 mg, Azucar 23.63 mg, Dibxido de titanio 2.73 mg,
Copolimero de &cido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidroxido de
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 18.14 mg, Metilparabeno
0.05 mg, Pdlistilenglicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.81 mg, Talco 8.28
mg, Trietilcitrato 2,32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 340 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologta
Ver prospecto internc.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C ~ 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original {blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 98 comprimidos recubiertos
N° de partida y serle de fabricacién . ...........
Fecha de vencimiento: ....................

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repiblica Argantina. o
o
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHCQ) Buenes Aires - Tel, (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotatlvas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail; labdominguez®labdominguez

PROYECTO DE ROTULOS

PRAL 20
ESOMEPRAZOL 20 mg

Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimide recubierto contiene:

Principio activo: Esomeprazo! (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg
Exciplentes: Almidon de maiz 31.76 mg, Azlcar 23.63 mg, Dioxido de titanio 2.73 mg,
Copolimero de acido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidroxido de
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metilparabeno
0.05 mg, Polietilenglicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.256 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28
mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 340 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posoclogia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envasa original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALGANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 490 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricacion .. ..........
Fecha de vencimiento: ...........c........

Especialidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina.

!
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (34 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax; 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez & labdominguez.

PROYECTO DE ROTULOS

ESQPRAL 20
ESOMEPRAZOL 20 mq

Comprimidos recublertos
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contisne:

Principlo actlvo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg
Excipientes: Almidon de maiz 31.76 mg, Azlcar 23.63 mg, Dibxido de titanlo 2.73 mg,
Copolimero de acido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidroxido de
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metilparabeno
0.05 mg, Polietilenglicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28
mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 340 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospacto intemo.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister). .
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 994 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricacion .. ..........
Fecha de vencimiento: ....................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. LaPlata 2552 Buenos Alres,

Directora Técnica: Farm, Sandra Carina Rigmondo,
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repiblica Argentina.

Farmacdulica - Diracinra Téeric !
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av, La Plata 2552 - {C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rolativas) « Fax: 4921 - 1332 . E-mail: labdominguez & labdominguez

PROYECTO DE ROTULOS

ESQPRAL 40
ESOMEPRAZOL 40 m

Comprimidos recublertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exciplientes: Almidon de malz 63.52 mg, Azicar 47.26 mg, Dioxido de fitanio 5.45 mg,
Copolimero de acido metacrilico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidréxido de
sodio 1.01 mg, Hidroxipropiimstilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metilparabeno
0.10 mg, Polietilenglicot 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Talco
16.56 mg, Trietilcitrato 4,64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 675
mg

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECO, sn su envase original [blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 14 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricaciéon .. ..........
Fecha de vencimiento: ...................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. LaPlata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracidn y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 ~ (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax 4921 - 1332 - E-maijk labdominguez&labdominguesz,

PROYECTO DE ROTULOS

PRAL 40
ESOME m

Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubietio contiene:

Principio activo: Esomeprazol {como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exciplentes: Almidon de malz 63.52 mg, Azicar 47.26 mg, Didxido de titanio 5.45 mg,
Copolimero de acido metacrllico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidroxido de
sodio 1.01 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metilparabeno
0.10 mg, Polietilenglicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Talco
16.56 mg, Tretilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 675
mg

Posologia
Ver prospecto interno,

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 28 comprimidos recubiertos

N° de partida y serle de fabricacién ... ... ... ...
Fecha de vencimiento: ...................

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repliblica Argentina.

Farmacéutics - Diractora Téroica '
MM, N® E2.720 - G TREE5,984 ;
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LABORATORIO

DOMINGUEZ S.A. T
Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mall: labdominguez&labdominguez
PROYECTO DE ROTULOS
ESOPRAL 40
ESOMEPRAZOL 40 mg

Comprimidos recublertos

VENTA BAJO RECETA | INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principlio aclivo: Esomeprazol {como esomeaprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Almidon de maiz 63.52 mg, Azicar 47.26 mg, Diéxido de titanio 5.45 mg,
Copolimero de acido metacrilico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidroxido de
sodio 1.01 mg, Hidroxiproptimetiicelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metiiparabeno
0.10 mg, Poiietilenglicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Talco
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celuiosa microcristalina c.s.p. 675
mg

US0 EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase originai (bilster).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

Contenide: 98 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricaciéon.......... .,
Fecha de vencimiento: ....................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm, Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fracclonamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina.

RAISMONDOD
4ulica - Diractora Técnica
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. Lo Plata 2552 - (C1437 DHQ)) Buenas Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax; 4921 - 1332 - E-mail; [abdominguez @ laldoniinguez.

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 40
ESQMEPRAZOL 40 mg

Comprimidos recublertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Almidon de malz 63.52 mg, Azlcar 47.26 mg, Dioxido de titanio 5.45 mg,
Copolimero de &cido metacrilico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidroxido de
sodio 1,01 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metilparabano
0.10 mg, Polietilenglicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Taico
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 675

mg
USQ EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido; 490 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricacion . .. .. .......
Fecha de vencimiento: ....................

Especialidad medicinai autorizada por ¢ Ministeric de Salud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2652 Buanos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. —
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina. BN

3 - Dirsctota Tacnica
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Afres - Tel, (54 T1) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax 4921 - 1332 - E-mail; labdemingeez & labdominguez.

PRO ER (of]
P
ESOMEPRAZOL 40 mg
Comprimidos recublertos
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contlene:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Almidén de malz 63.52 mg, Azlcar 47.26 mg, Didxido de titanio 5.45 mg,
Copollmero de acido metacrllico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidréxido de
sodio 1.01 mg, Hidroxipropiimetilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metilparabeno
0.10 mg, Polietilenglicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Talco
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Cpadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina ¢.8.p. 675
mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Var prospecto intarna.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister),
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

, Cortenido: 994 comprimidos recubiertos

N° de partida y serie de fabricacion ... .........
Fecha de vencimiento. ...................

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A,

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismorido.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repiblica Argentina.

Fa tica + Dregiond Tg;_, rea
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Flata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez @ labdominguez.

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 20
ESOMEPRAZOL 20 mg

Cépsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada céapsula contiene:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg.
Exclplentes: Hidroxipropilmetilceluiosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidréxido de sodio 0.50
myg, Azicar 23.63 mg, Almidén de maiz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copolimero del
acido metacrilico 18.78 mg, Tristiicitrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg, Didxido de titanio
2.73 mg. Celulosa microcristalina ¢.s.p. 101.0 mg

Posologla
Ver prospecto inteamo.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 14 capsulas

N° de partida y serie de fabricaciéon . .. .........
Facha de vencimiento: .........c.ccceve..

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

- LABORATORIO DOMINGUEZ 5.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismonda.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina.
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DIRECTOR APODERADU



LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A

Av. La Plata 2552 - {C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail; Iabdominguez@lahdominguez.

PR DE ROTUL
p
ESOMEPRAZOL 20 mg
Capsulas
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:

Princlplo actlvo: Esomeprazol (como esomeprazal magnésico trihidrato) 20 mg.
Exclplentes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidréxido de sodio 0.50
mg, Azdicar 23.63 mg, Almiddn de maiz 2,08 mg, Metllparabeno 0.05 mg, Copolimerc del
acido metacrilico 18.78 mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg, Diéxido de titanio
2,73 mg, Celujosa microcristalina c.s.p. 101.0 mg

Posologia
Ver prospecio interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECO, en su anvass original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIiNOS.

Contenido: 28 capsulas

N° de partida y serie de fabricacion .. . ... . .....
Fecha de vencimiento: ...........cvveee.

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Flata 2532 . (C1437 DHQ) Buenos Alres - Tel. {5€ 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas} - Fax: 4921 - 1332 - E-mall: labdominguex@labdominguez

PR TO DE LOS

ESOPRAL 20
ESOMEPRAZOL 20 mgq

Capsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:

Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg.
Excipientes: Hidroxipropilmetlicelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidroxido de sodio 0.50
mg, Aziicar 23.63 mg, Aimidon de maiz 2.06 mg, Metiiparabeno 0.05 mg, Copollmero dei
acido metacriiico 18,78 mg, Trietikcitrato 2.32 myg, Polisorbato 0.25 mg, Dibxido de titanio
2.73 mg, Celulosa microcnistalina ¢.s.p. 101.0 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES
Posologia

Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister),
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 98 capsuias

N? de partida y serie de fabricaciébn . ...........
Fecha de vencimiento: ....................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N°

LABORATORIO DOMINGUEZ S A,

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboraci6n y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repiblica Argentina.

M.N,N® 12,720 - €., 12, 565.254 '

DIRECTOR APCDERADG



LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Ted, (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotatives) - Fax: 4921 - 1332 « E-mail: labdominguez @labdominguez.

PROYECTQ DE ROTULOS

ESOP 0
E OL 20 m

Cépsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contisne:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg.
Excipiantes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidréxido de sodio 0.50
mg, Azdcar 23.63 mg, Almidéon de maiz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copoiimero de{
acido metacrilico 18.78 mg, Trietiicitrato 2.32 mg, Polisorbate 0.25 mg, Diéxido de titanio
2.73 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 101.0mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto intemo.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envasa original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 490 capsulas

N° de partida y serie de fabricacién . . ..........
Fecha de vencimiento: . .

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Piata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica; Farm. Sandra Carina Rismondo,
Elaboracion y fraccionamiento: Virgllio 844, CABA. Repubiica Argentina.

LABORATORIO DONINGUREZ 5.»

Fa utica + Dirsclara TACNICE
ML N 12720 - C1, 12,585,954

DIRECTOR APODERADC



LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plaia 2552 « {C14537 DHQ) Buenos Aires - Tel. (34 11) 4921 - 1030 {lineas rotativas) - Fax: 4921 « 1332 - E.mail; Isbdominguez & iabdominguez,

PROYECTO DE RQTULOS

ESOPRAL 20
ESOM 20 m

Capsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada cépsula contiene:

Principlo active: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg.
Exciplentes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Taico 8.28 mg, Hidroxido de sodio 0 50
mg, Azicar 23.63 mg, Almiddn de maiz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copolimero del
acldo metacrilico 18.78 mg, Tretilcitrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg, Didxido de titanio
2.73 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 101.0 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C - 30°C), EN LUGAR
SECOQ, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 994 capsulas

N° de partida y serie de fabricactén . ...........
Fecha de vencimiento: ....................

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina,

N
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.A.

Av, La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez & labdominguez

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 40
ESOMEPRAZOL 40 mq

Cépsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:

Principlo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Hidroxipropiimetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxido de sodio 1.01
mg, Azucar 47.26 mg, Almiddn de maiz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg, Copolimero del
écido metacrilico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg, Diéxido de titanio
5.45 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 mg

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemante entrs 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

Contenido: 14 cépsutas

N° de partida y serie de fabricaciéon .. ..........
Facha de vencimiento: ....................

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Alres.

Directora Técnlca: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracidn y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA, Repblica Argentina.

UEZ 8.4
sAMNDR 3 :
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 {Jineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mall: labdominguez & labdominguez,

PROYECTO DE ROTULOS
ESQPRAL 40
ESQMEPRAZOL 40 mq
Capsulas
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada cépsula contiene:

Princlpio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exclplentes: Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxido de sodio 1.01
mg, Azlacar 47.26 mg, Almidon de maiz 4.12 mg, Mefilparabeno 0.10 mg, Copolimero del
acido metacrilico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg, Didxido de titanio
5.45 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 202.0 mg

Posologia
Ver prospecto intemo.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original {blister).
MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 28 cdpsuias

N® de partida y serie de fabricacién . . .. ........
Fecha de vencimiento: ..........c.........

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires,

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repliblica Argentina.

-
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 8S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Alrs - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 < E-mai¥: labdominguez & labdominguez,

YECTO DE ROTULO

SOP 40
PRAZOL 4

Capsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:

Principio active: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxido de sodio 1.01
mg, Azucar 47.26 mg, Aimidén de maiz 4.12 mg, Metiiparabeno 0.10 mg, Copolimerc del
acldo metacriiico 37.56 mg, Trislilcitrato 4.64 mg, Poiisorbato 0.50 mg, Ditxido de titanio
5.45 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p, 202.0 mg

USO0 EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posoiogia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 98 capsuias

N? de partida y serie de fabricacién .. .., .......
Fecha de vencimiento: ............e.nn.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda, La Piata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo,
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repliblica Argentina,

L
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LABORATORIO
DOMINGUEZ 5.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 - 1332 - E-mail: labdominguez labdominguez.

PROYECTO DE ROTULOS

ESOPRAL 40
ESOMEPRAZOL 40 mg

Céapsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada capsula contiene:

Princlpio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exclpientes: Hidroxipropilmstiicelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxido de sodio 1.01
mg, Aztcar 47.26 mg, Almidon de maiz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg, Copolimero del
acido metacrilico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg, Diéxido de titanio
5.45 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 mg

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posoclogia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entrs 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 490 capsulas

N° de partida y serie de fabricacion .. .. ........
Fecha de vencimiento: .........eeivenen

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificade N°®
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Diractora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. .
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Republica Argentina. - N /)
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plats 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 103) (lineas rofativas) - Fax: 4921 - 1332 . E-mall: abdominguez @ labdominguez,

PROYECTO DE ROTULOS

Cépsulas

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada cépsula contiene:

Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg.
Exclplentes: Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidréxido de sodio 1.01
mg, Azucar 47.26 mg, Almidén de malz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg, Copolimero del
écido metacrilico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 myg, Diéxido de titanio
5.45 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 202.0 mg

USO EXCLYSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto interno,

CONSERVAR A NO MAS DE 30°C (preferentemente entre 15°C — 30°C), EN LUGAR
SECO, en su envase original (blister).
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Contenido: 994 capsulas

N° de partida y serie de fabricaciéon .. ..........
Fecha de vencimiento: ........c...........

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgiiio 844, CABA. Republica Argentina. \\.\
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