
"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D1SPOSICION N° 6 4 2 2 

BUENOS AIRES, 2 1 SEP 7 () 11 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021680-10-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

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

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ESOPRAL y 

nombre/s genérico/s ESOMEPRAZOL, la que será elaborada en la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO 

DOMINGUEZ S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

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

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

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

la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

legal vigente. 

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

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

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

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

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

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y IlI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

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

DISPOSICIÓN NO: 6 4 2 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: S, 2 2 

Nombre comercial: ESOPRAL. 

Nombre/s genérico/s: ESOMEPRAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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. (ELABORACIÓN HASTA EL 

GRANEL): JUAN AGUSTÍN 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: ESOPRAL 20. 
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Clasificación ATC: A02BC05. 

6422 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SÍNTOMAS Y 

CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GÁSTRICO 

(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. TRATAMIE\!TO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR 

REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN 

TERAPEUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE 

HELICOBACTER PYLORI. CURACIÓN 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). CURACIÓN DE ULCERAS 

IJ GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO 

ESTEROIDES. PREVENCIÓN DE ULCERAS GÁSTRICAS Y DUODENALES 

ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN 

PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER-

ELLISON. 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

""(' 
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Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRI HIDRATO) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.95 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

e.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 31.76 mg, 

POLIETILENGLICOL 6000 (1) 7.43 mg, OPADRY BLANCO 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

01 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 0 e. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

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

Clasificación ATC: A02BC 05. 

6422 

Indicación/es autorizada/s: AUVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS y CURACIÓN 

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 TERAPÉUTICO 

ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACION DE HEUCOBACTER 

PYLORI. CURACION DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA A 

HELICOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS PEPTICAS 

EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HEUCOBACTER 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 ZOLUNGER-

ELLISON. 

Concentración/es: 40 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO). 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

e.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, 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 mg, 

POLIETILENGLICOL 6000 (1) 14.85 mg, OPADRY BLANCO 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER DE AL/AL. 

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 0 e. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°e. hasta: 30°e. 

Condición de expendiO: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: ESOPRAL 20. 

Clasificación ATC: A02BCOS. 

Indicación/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 

\Í\ PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELICOBACTER 

PYLORI. PACIENTES QUE REQUIEREN UNA TERAPIA CONTINUA CON 

ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES (AINES). CURACIÓN DE ULCERAS 

GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO 

ESTEROIDES. PREVENCION DE ULCERAS GÁSTRICAS Y DUODENALES 

ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN 

PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -

ELLISON. 
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Concentración/es: 20.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS CON 

MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

\$' Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS 

CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C. 

Condición de expendiO: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS C/MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES 

Nombre Comercial: ESOPRAL 40. 

Clasificación ATC: A02BC05. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SÍNTOMAS Y 

CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GÁSTRICO 

(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 

TERAPÉUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACIÓN DE 

HELlCOBACTER PYLORI. CURACIÓN DE LA ULCERA DUODENAL ASOCIADA 

A HELlCOBACTER PYLORI. PREVENCION DE RECIDIVA DE ULCERAS 

PEPTICAS EN PACIENTES CON ULCERAS ASOCIADAS A HELlCOBACTER 

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 ZOLLlNGER -

ELLlSON. r 
~ 



"2011. Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de 105 Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA e.S.P. 202.0 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, 

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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS CON 

MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

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

CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 e. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°e. 

Condición de expendiO: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 64 2 2 ~b"'iL, 
Dr OTTO A. ORSltlGHéR 
SUB~tNTERVENTOA 

A..N.M.A."r. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 ~ 2 2 

~J~l~~¿' 
Dr. DTTO A. ORSINGHER 
SUS.INTERVt:':NI...,W 

Al'" ,,"1 A '1' 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO; 1-0047-0000-021680-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6' 2 2, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por . 
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ESOPRAL. 

Nombre/s genérico/s: ESOMEPRAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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. (ELABORACIÓN HASTA EL 

GRANEL): JUAN AGUSTÍN GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS 
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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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: ESOPRAL 20. 

Clasificación ATC: A02BCOS. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SÍNTOMAS Y 

CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GÁSTRICO 

(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. CURACIÓN 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). CURACIÓN DE ULCERAS 
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GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO 

ESTEROIDES. PREVENCIÓN DE ULCERAS GÁSTRICAS Y DUODENALES 

ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN 

PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLlNGER-

ELLlSON. 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.95 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

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, POLlSORBATO 0.25 mg, COPOLlMERO DE 

ACIDO METACRILlCO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 31.76 mg, 

POLlETILENGLlCOL 6000 (1) 7.43 mg, OPADRY BLANCO 10 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 e. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: lSoC hasta: 30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: ESOPRAL 40. 

Clasificación ATC: A02BC 05. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SINTOMAS Y CURACIÓN 

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 TERAPÉUTICO 

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 

r 
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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. 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRI HIDRATO) 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, 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 mg, 

POLIETILENGLICOL 6000 (1) 14.85 mg, OPADRY BLANCO 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 
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COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/ MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES. 

Nombre Comercial: ESOPRAL 20. 

Clasificación ATC: A02BC05. 

Indicación/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). CURACIÓN DE ULCERAS 

GASTRICAS ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO 

ESTEROIDES. PREVENClON DE ULCERAS GÁSTRICAS Y DUODENALES 

ASOCIADAS A TERAPIAS CON ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES EN 

PACIENTES CON RIESGO. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ZOLLINGER -

ELLISON. 

Concentración/es: 20.00 mg de ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALlNA 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 

o METACRILICO 18.78 mg, ALMIDON DE MAIZ 2.06 mg, TRIETILCITRATO 2.32 mg. 

/ 
Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS CON 

MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS 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 ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS C/MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES 

Nombre Comercial: ESOPRAL 40. 

Clasificación ATC: A02BCOS. 

Indicación/es autorizada/s: ALIVIO / CONTROL DE LOS SÍNTOMAS Y 

CURACION DE LAS LESIONES RELACIONADAS CON EL ACIDO GÁSTRICO 

(GASTRITIS AGUDAS Y CRONICAS). ENFERMEDAD POR REFLUJO 

GASTROESOFAGICO (ERGE). TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (4 A 8 

SEMANAS) DE ESOFAGITIS EROSIVA POR REFLUJO. TRATAMIENTO 

JI PROLONGADO DE PACIENTES CON ESOFAGITIS CURADA PARA PREVENIR 
/ 

RECIDIVAS. TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ENFERMEDAD POR 

REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE). EN COMBINACION CON UN REGIMEN 

TERAPÉUTICO ANTIBACTERIANO ADECUADO PARA LA ERRADICACIÓN DE 

HELICOBACTER PYLORI. CURACIÓN 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. 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 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 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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS CON 

MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

t Contenido pOr unidad de venta: ENVASES CON 14, 28, 98, 490 Y 994 CAPSULAS 
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CON MICROGRANULOS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 e. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; desde: 15°C hasta: 30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. el Certificado ~ 564 5 t , 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 2 1 SEP 2 O 11 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 4 2 2 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

VENTA BAJO RECETA 

ESOPRAL 20 - ESOPRAL 40 
ESOMEPRAZOL 20 y 40 mg 

Comprimidos recubiertos 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
ESOPRAL20 
PJ1nclplo activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg. 
Excipientes: Almidón de malz 31.16 mg, Azúcar 23.63 mg, Dióxido de titanio 2.73 019, 
Copollmero de ácido metacrllico 18.18 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidróxido 
de sodio 0.50 mg, HidroxipropilmetilcBlulosa 20.14 mg, Crospovldona 19.14 mg, 
Metilparabeno 0.05 mg, Polleülengllcol 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 

ESOPRAL40 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
Excipientes: Almidón de maíz 63.52 mg, Azúcar 41.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copollmero de ácido metacrHico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido 
de sodio 1.01 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, 
Metilparabeno 0.10 mg, Polietilengllcol 6000 14.65 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidooa 
11.62 mg, Talco 16.56 mg, Trletilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa 
mlcrocristalina c.s.p. 675 mg 

ACCtON TERAPEUTICA 
Inhibldor de la bomba de protones. 
Código ATC: A028 C05. 

INDICACIONES 
• Alivio ¡control de los sintomas y curación de las lesiones relacionadas con el ácido 
gástrico (gastritis agudas y crónicas). 
• Enfermedad por Reflujo Gastroesofágico (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 sintomático da la enfermedad por reflujo gastroesofágico (ERGE). 
• En combinación con un régimen terapéutico antibacteriano adecuado para la 
erradicación de Helicobacter pylori. 
-curación de la úlcera duodenal asociada a Helicobact8r pylori. 
-prevención de recidiva de úlceras pépticas en pacientes con úlceras asociadas a 
Helicobacter pylori. 
• Pacientes que requieren una terapia continua con antilnflamatorios no esteroldes 
(AINES). . .... 
-Curación de úlceras gástricas asociadas a terapias con antiinflamalorios no esteroides" 

. '. 

,u~,.":. J 
OIAECTOR'APODERAOC 
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-Prevención de úlceras gástricas y duodenales asociadas a terapias con 
antiinflamatorios no esteroides en pacientes con riesgo. 
• Tratamiento del Síndrome ZoIlinger Ellison. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
El esomeprazol es el isómero S del omeprazol y reduce la secreción ácido gástrica a 
través de un mecanismo de acción especffico. Es un inhibidor específico de la bomba 
ácida en la célula parietal. Tanto el isómero R como el S del omeprazol tienen una 
actividad farmacodinámica similar. 
El esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte a la forma activa en el 
ambiente altamente ácido de los canalfculos secretores de la célula parietal. donde 
inhibe la enzima H+~-ATPasa (la bomba ácida del lumen gástrico) e inhiba tanto la 
secreción ácida estimulada como la basal. 
La curación 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 8 semanas. 
Una semana de tratamiento con esomeprazol 20 mg dos veces al dla y antibióticos 
adecuados. son efectivos para la erradicación exitosa de H. Pylorl en aproximadamente 
el 90% de los pacientes. 
Después de una semana de tratamiento de erradicación en úlcera duodenal no 
complicada no es necesario la subsecuente monoterapla con drogas antisecretoras 
para la curación efectiva de la úlcera y la resolución de los slntomas. 
Durante el tratamiento con las drogas antisecretoras. la gastrina sérica aUmenta en 
respuesta a la disminución de la secreción ácida. 
Se ha observado en algunos pacientes durante el tratamiento a largo plazo con 
esomeprazol. un aumento de la cantidad de las células ECL pOSiblemente relacionadas 
con los aumentos de los niveles de gastrina sérica. 
Durante el tratamiento a largo plazo con drogas antlsecretoras. se ha informado una 
mayor frecuencia de quistes glandulares gástricos. 
Estos cambios son una consecuencia fisiológica de la pronunciada inhibIción de la 
secreción ácida. son benignos y parecen ser reversibles. 
En dos estudios con ranitidina como activo comparativo. el esomeprazol demostró un 
mejor efecto en la curación de úlceras gástricas en pacientes que utilizan AINES. 
incluyendo AINES COX-2 selectivos. 
En dos estudios con placebo comparador, el esomeprazol demostró un mejor efecto 
en la prevencIón de úlceras gástrica y duodenal en pacientes que utilizan AINES (con 
edades mayores de 60 allos y/o con úlceras previas) Incluyendo los AINES COX-2-
selectivos. 

FARMACOCINÉnCA 
Absorción y Distribución: El esomeprazol es lábil al ácido y se administra por vla oral 
como gránulos con cubierta entérica. La conversión in vivo al isómero R es 
insigni1lcante. La absorción del esomeprazol es rápIda con niveles plasmáticos 
máximos que ocurren aproximadamente 1-2 horas luego de 
administrada la dosis. La biOdlsponibUidad absoluta es del 64% después de una dosis 
única de 40 mg y aumenta al 89% después de repelidas administraciones una vez al 
dla. Para esomeprazol 20 mg. los valores correspondIentes son 50%' 8 %. 
respectivamente. ._ 

S RISMONOO 
F utic1!l • DirlftCWfI T tcl'l1C1. 
M.~· N· 11:/'(0· C.L 12.565.~54 

DIRECTOR AP DERAUO 
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la ingestión de alimentos demora y disminuye la absordón del esomeprazol aunque 
esto no tiene Influencia significativa sobre el efecto del esomeprazol en la acidez 
intragástrica. 
TIempo para el efecto: Después de la dosis oral con esomeprazol de 20 mg Y 40 mg, 
el inicio del efecto ocurre en el transcurso de una hora. Después de la administración 
repetida con 20 mg de esomeprazol una vez al dla durante 5 dlas, el promedia pico de 
secreción ácida después de la estlmulación de pentagastrina, disminuye un 90 % al 
medirla 6-7 horas después de la dosis, el Quinto dla. 
Después de 5 dlas de administración oral con 20 mg y 40 mg de esomeprazol, el pH 
intragástrico se mantuvo por encima de 4 durante un tiempo promedio de 13 horas y 17 
horas de las 24 horas del dla respectivamente, en pacientes ERGE sintomático. la 
proporción de pacientes Que mantienen un pH intragástrico superior 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 esomeprezol 40 mg fueron del 97%, 92% 
Y 56%. 
Al utilizar el ABC como parámetro sustituto para la concentración plasmática, se mostró 
una relación entre la inhibición de la secreción ácida y la exposición. 
Unión a proteinas plasmáticas: El esomeprazol se une en un 97% a las protelnas 
plasmáticas. . 
TIempo para la concentración pico: 1.6 hs. 
Metabolismo: El esomeprazol se meteboliza completamente mediante el sistema del 
citocromo P450 (CYP). la mayor parte del metabolismo del esomeprazol depende del 
poliformo CYP2C19, responsable de la formación de los hidroxi y desmelil metebolitos 
del esomeprazol. La parte restante depende de otra Isotorma especifica. CVP3A4. 
responsable de la formación de e50meprazol sulfona, el principal metebolito en plasma. 
Los parámetros que figuran a continuación reflejan principalmente las farmacocinéticas 
en los Individuos metabolizadores extensivos con la enzima funcional CVP2C19. 
Area bajo la curva: El área bajo la curva de concentración plasmática-tiempo aumenta 
con repetidas administraciones de esomeprazol. Este aumento es dosis-dependlente y 
produce una relación no lineal dosis-ABC después de repetidas administraciones. Este 
dependencia de tiempo y dosis se debe a una disminución del metabolismo de primer 
paso y el c/earance sistémico probablemente causado por la inhibición de la enzima 
CVP2C19 por el esomeprazol y/o su metabollto sultona. 
Clearance plasmáticO: El e/aaranca plasmático total es de aproximadamente 17 Vh 
después de una dosis única y de aproximadamente 9 Vh después de repetidas 
administraciones. 
Vida media de eliminación: la vida media de eliminación plasmática es de alrededor 
de 1,3 horas después de repetidas dosis una ve:/! al dla. 
Volumen de distribución: El volumen aparente de distribución en estado de equilibrio 
en sujetos sanos es de aproximadamente 0.22 Ilkg del peso corporal. 
Eliminación: El esomeprazol se elimina completamente del plasma entre dosis sin 
tendencia a la acumulación durante la administración de una vez al dia. 
Los principales metabolitos del esomepr8:1!ol no tienen efectos sobre la secreción ácido 
gástrica. Casi el 80% de una dosis oral de esomeprazol se excreta como metabolitos 
inactivos en la Orina yel resto en las heces. Menos del 1% de la droga intacta se halla 
en la orina. 
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POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION 
Los comprimidos deben tragarse enteros con liquido. Los comprimidos no deben 
maslicarse ni triturarse. Deben tomarse por lo menos 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 líquidos debido a 
que el recubrimiento entérico puede disolverse. Agitar hasta que los comprimidos se 
desintegnsn y beber el liquido con los pellets inmediatamente o dentro de los 30 
minutos. Enjuagar el vaso con medio vaso de agua y baller. Los pe/lets no deben 
masticarse ni triturarse. 
Para los pacientes que no pueden tragar, los comprimidos pueden dispersarse en agua 
sin gas y administrarse mediante tubo gástrico. Es importante probar cuidadosamente 
que la jeringa y el tubo seleccionado sean adecyados. Para las instrucciones de 
preparación y administración ver "Instrucciones para su uso". 

Adultos v adolescentes desde 10& 12 a/los de edad 
Enferm6dad por Reflujo Gastroesofágjco fERGEI 
-Tratamiento de esofagitis erosiva por reflUJo: 40 mg una vez al día duranta 4 semanas 
Se recomienda un tratamiento adicional de 4 semanas para pacientas en los que la 
esofagitis no se ha curado o que presentan síntomas persistentes. 
-Tratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para evitar recidivas: 
20 mg una vez al dla 
-Tratamienlo sintomático de la enfermedad por reflujo gastroesofágico (ERGE): 20 mg 
una vez al dla en pacientes sin esofagilis. Si no se logra el control da los slnlomas 
después de cuatro semanas, se debe Investigar más al paciente. Una vez que los 
síntomas se han nssuelto, el control de los sin tomas subsecuentes puede lograrse 
mediante el uso de un régimen a demanda tomando 20 mq una vez al día, cuando sea 
necesario. 

ESOPRAL 20 se u1iliZa en el tratamiento sintomático a corto plazo de pirosis, disfagia, 
regurgitaciones, dolor epigástrico, gastritis y hernia hiatal. 
En adultos, se puede usar un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al día, si 
fuera necesario. En pacientes tratados con AINES con riesgo de desarrollar úlceras 
gástricas y duodenales, no se nscomienda el control subsiguiente de los sintomas 
usando un régimen de demanda. 

Adultos 
En combinación con un régimen terapéutico anfibac!eriano adecuado para /a 
erradicación de He/lcobacter pylori 
·curación de la úlcera duodenal asociada a Helicobacler pylori. 
-prevención de la recidiva de úlceras pépticas en pacientes con úlceras asociadas con 
Helicobacter pylori, 
20 mg de esomeprazol con 1 g de arnoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos 
veces al día durante 7 días. 
Pacientes que requieren te@Pia continua con AINES 
-curación de úlceras gástricas asociadas a terapias con AINES: la dosis usual es 20 mg 
una vez por día. La duración del tratamiento es de 4-8 semanas . 
• Prevención de úlceras gástrica y duodenal asociadas a terapias con AINES en 
pacientes de riesgo: 20 mg una vez al día. 
Tratamiento del Slndrome Zo/Unger El!ison: La dosis inicial recomendada es4Q.."rng dos 
veces al día. La dosifICación luego debe ajustarse individualmente y el tr¡Jtámie~ 
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debe continuarse tento como se indique clínicamente, En base a los datos dlnicos 
disponibles, la mayorfa de los pacientes puede controlarse con dosis entre 80 y 160 mg 
de esomeprazol diarios, Con dosis de más de 80 mg diarios, la dosis debe dividirse y 
administrarse dos veces al dla, 

NUlos menores a los 12 años de edad: 
ESOPRAL no debe usarse en ninos menores a los 12 anos de edad ya que no hay 
información disponible. 

INSTRUCCIONES PARA SU USO. Admlnistración a través de sonda gástrica 
1, Colocar el comprimidO en una jeringa adecuada y llenar la jeringa con 
aproxlmadamente 25 mi de agua y alrededor de 5 ml de aire. 
Para algunos tubos, es necesaria la dispersión en 50 mi de agua para prevenir que los 
pellets obstruyan elluOO. 
2, Agllar inmedlalamente la jeringa durante alrededor 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 posición anterior, 
5, Agitar la jeringa y posicionarla con la punta hacia abajo, Inmedialamente inyectar 
5·10 mi en el tubo, Invertir la jeringa después de la inyección y agiterla (la jeringa debe 
sostenerse con la punla hacia arriba y evitar que la punla se obstruya), 
6, Girar la jeringa con la punta hacia abajo e inmediatamente Inyectar otros 5-10 mi en 
el tubo, Repetir este procedimiento hasla que la jeringa se vacle. 
7. llenar la jeringa con 25 mi de agua y 5 mi de aire y repetir el paso 5 si fuera 
necesario, Enjuagar cualquier sedimento que haya quedado en la jeringa. Para 
algunos tubos, se necesitan 50 mi de agua, 
8. Administrar la suspensión Inmediatamente después de preparada. 

CONTRAINDICACIONES 
HipersensibUidad conocida al esomeprazol, benzimldazoles sustituidos o cualquier otro 
componente de la formulación. 
Esomeprazol al igual que otros IBPs no deben administrarse con atazanavir. 

ADVERTENCIAS 
En presencia de cualquier slntoma alarmante (por ejemplo una significativa pérdida de 
peso involunlaria, vómitos recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y cuando se 
sospeche o existe úlcera gástrica, se debe excluir la malignidad, debido a que el 
tralamiento con esomeprazol puede aliviar los slntomas y demorar el diagnóstico, 
Los pacientes bajo un tratamiento a largo plazo (en especial aquellos tralados durante 
más de un ano) deben mantenerse bajo vigilancia regular, 
Al prescribir esomeprazol como tratamiento a demanda, se deben considerar las 
implicanclas de interacciones con otros medicamentos, debido a las concentradones 
plasmáticas fluctuanles del esomeprazol (Ver "Interecciones medicamentosas); y se 
debe instruir a los pacientes que contecten a su médico si sus slnlomas cambian de 
característica. 
Al prescribir esomeprazol para la erradicación de Helicobacter pylOltse-'~n 
considerar las posibles interacciones medicamentosas para todos los CC!Jr1ponentes ~\ 
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la triple terapia. La clarltromicina es un potente inhibidor de CVP3A4 y por lo tanto se 
deben considerar las contraindicaciones y las interacciones para la clantromicina 
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 absorción de glucosa-galactosa o insuficiencia de 
sucrasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. 
Advertencia para el paciente: SI se olvidó de tomar una dosis, debe tomarla tan 
pronto como lo recuerde. Si está cerca de tomar la próxima dosis, omita la dosis 
olvidada y continúe con el esquema de dosis habitual. No duplicar la dosis. 

PRECAUCIONES 
Carclnogénesls- Toxlcidad- Genotoxlcldad- Reproducción: 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, genotoxlcidad 
y toxicidad en la reproducción. 
Estudios carcinogenéticos en la rata con la mezcla racémica, mostraron hiperplasia de 
las células ECL gástrica y carclnoides. 
Estos efectos gástricos en la rata son el resuHado de la hlpergastrlnemia pronunciada y 
sostenida secundaria a la reducida producción del ácido gástrico y se observan 
después del tratamiento a largo plazo en la rata con inhibidores de la secreción del 
ácido gástrico. 
Embarazo y reproducción: Los datos cllnicos de exposición al esomeprazol durante 
el embarazo son insuficientes. Con la mezcla racémica de omeprazol, 
los datos de varios estudios de embarazos expuestos de estudios epidemiológicos, 
indican que no hubo efectos de malformaciones ni fetotóxicos. Los estudios en 
animales con esomeprazol no indican efectos pe~udiciales directos o indirectos con 
respecto al desarrollo embrionarlolfetal. Los estudios en animales con la mezcla 
racémlca no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto al 
embarazo, parto o desarrollo postnatal. Se debe tener precaución al prescriblrio a 
mujeres embarazadas porque no existen estudios bien 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. POf lo tanto 
no debe usarse esomeprazol durante la lactancia. 
Pediatría: Luego de la administración repetida de la dosis de 20 mg Y 40 mg de 
esomeprazol, la exposición total (ABC) y el tiempo hasta alcanzar la concentración 
plasmática máxima de la droga (tm.,.) en adolescentes de 12 a 18 años de edad, fueron 
similares a los de aduHos para ambas dosis de esomeprazol. No se requiere ajuste de 
la dosis. 
No se dispone de información respecto al uso de esomeprazol en menores a los 12 
años de edad. 
Gerlatrla: El metebolismo del esomeprazol no se modifica significativamente en los 
pacientes geriátricos (71-80 al'los de edad). No se han documentado problemas 
relacionados con la edad en estudios realizados en este grupo etarlo. No se requiere 
ajuste de la dosis en los pacientes geriátrlcos. 
Sexo: Después de una dosis única de 40 mg de esomeprazol, el área promedio bajo la 
curva de concentración plasmática-tiempo es de aproximadamente un 30% mayor en 
las mujeres que en los hombres. No se observan diferencias en relación SO..!' el sexo 
después de repetidas administraciones de una vez al dla. Estos hallazgOs no . nen 
implicancia para la posologla del esomeprazol. . 
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Poblaciones especia/es: Aproximadamente el 2,9"A. de la población carece de la 
enzima CYP2C19 y se denominan metabolizadores pobres. Es probable que en estos 
individuos el metabolismo del esomeprazol sea catalizado princlpalmente por CYP3A4. 
Después de repetidas administraciones de una vez al dla de 40 mg de esomeprazol, el 
área promedio bajo la curva de concentración plasmática-tiempo fue aproximadamente 
100% mayor en los metabollzadores pobres que en pacientes que tienen la enzima 
CYP2C19 funcional (metabolizadores extensivos)_ Las concentraciones plasmáticas 
máximas promediO aumentaron aproximadamente en un 60%_ Estos hallazgos no 
tienen implicaciones para la posologla del esomeprazoi. 
Insuficiencia renal: No se realizaron estudios en pacientes con disminución de la 
función renal. Debido a que el riflón es responsable de la excreción de los 
metabolltos del esomeprazol pero no de la eliminación de la droga intacta. no se espera 
que el metabolismo del esomeprazol cambie en pacientes con deterioro de la función 
renal. 
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Debido a la 
experiencia limitada en pacientes con insuficlencla renal severa. tales pacientes deben 
tratarse con precaución. 
Insuficiencia hepática: El metabolismo del esomeprazol en pacientes con disfunción 
hepática leve a moderada puede deteriorarse. La velocidad metabólica disminuye en 
pacientes con disfunción hepática severa lo que resulta en el duplicado del área bajo la 
curva de concentración plasmática-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 hepática leve a 
moderada. Para pacientes con Insuficiencia hepática severa, no se debe exceder la 
dosis máxima de esomeprazol de 20 rng_ 
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas: No se han observado 
efectos. 
Interacciones medicamentosas: La disminución de la acidez intragástrica duranle el 
tratamiento con esomeprazol puede aumentar o disminuir la absorción de las drogas si 
el mecanismo de absorción está influenciado por la acidez gástrica. Al igual que con el 
uso de otros inhibidores de secreción ácida o antiácidos, la absorción del ketoconazol e 
itraconazol puede disminuir durante el tratamiento con esomeprazot El esorneprazol 
puede disminuir la absorción de las sales de hierro administradas oralmente. También 
puede disminuir la absorción de algunos inhibldores 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 metebolizadas por CYP2C19, tales como 
diazepam, citalopram, imlpramina, clomipramina, fenitolna, etc, las concentraciones 
plasmáticas de estas drogas pueden aumentar y podría necesitarse una reducción de 
la dosis. Esto debe considerarse especialmente al prescribir esomeprazol para un 
tratamiento a demanda. La administración concomitante de 30 mg de esomeprazol 
produjo una disminución del 45% en el e/earance del diazepam, sustrato de la 
CYP2C19. El esomeprazol puede aumantar los niveles de benzodiazepinas 
metabolizadas por oxidación como el diazepam, mldazolam y triazolam. La 
administración concomitante de 40 mg de esomeprazol produjo un aumento del 13% en 
los niveles plasmáticos mlnimos de fenitolna en pacientes epilépticos. Se recomienda 
monitorear las concentraciones plasmáticas de fenltolna cuando se empieza o termina 
el tratamiento con esomeprazol. La administración concomitante de 40 mg de 
esomeprazol a los pacientes tratados con warfarina en un ensayo cllnlco mOSl(6 que 
los Hempos de coagulación estuvieron dentro del rango aceptado. Sin embargo ~ , , 
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informaron, luego de la comercialización, pocos casos aislados de aumento de INR de 
significancla cHnica, durante el tratamiento concomitante. 
Se recomienda rnonitoreo cuando se inicia y finaliza el tratamiento concomitante. 
En voluntarios sanos, la administración concomitante de 40 mg de esomeprazol y 
cisapride produjo un aumento del 32 % en el érea bajo la curva de concentración 
plasmática-tiempo (ABC) y una prolongación de la vida media de eliminación del 31% 
de este último, pero sln un aumento significativo en sus niveles plasmáticos máximos. 
El intervalo QT6c levemente prolongado que se observa después de la administración 
de clsapride solo, no fue más prolongado cuando se suministró cisapride en 
combinación con esomeprazol. 
El esomeprazol ha demostrado no tener efectos cllnicamente relevantes en la 
fannaoocinética de la amoxicilina o quinidina. 
Los estudios que evalúan la administración concomitante de esomeprazol y naproxeno 
o rofecoxlb no Identificaron ninguna interacción farmaoocinétlca cllnicamente relevante 
durante estudios a corto plazo. 
El esomeprazol es meta balizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administración 
concomitante de esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4, claritromlcina (500 mg dos 
veces al dla), produjo una duplicación del ABC; pero no se requiere ajuste de la dosis 
de esomeprazol. 
El esorneprazol puede aumentar el nivel de carbamazeplna. La carbamazeplna puede 
disminuir los efectos del esomeprazol. 
La aminoglutetimida, carbamazepina, fenitolna y rifamplna, 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 deberia a una reducción de la fonnación del 
metabolito activo clopidogrel. Otras terapias para reducir la secreción ácida gástrica no 
presentan lal Interacción; se debe considerar cambiar la terapia antiácida por alguna de 
éstas, en el caso de requerir terapia COn clopidogrel. 
El esomeprazol (y otros inhibidores de la bomba de protones) puede Incrementar los 
niveles sérlcos 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 
bamba de protones. Se ha visto reducción de las concentraciones plasméticas de 
atazanavir con consecuente disminución del efecto terapéutico cuando se ha 
administrado conjuntamente con inhihibares de la bamba de protones. 
La co-administraclón de esomeprazol y saquinavir se ha asociado a aumento de la 
concentración plasmática de saquinavir, por lo cual se recomienda considerar disminuir 
la dosis del saqulnavir y controlar potenciales efectos tóxicos de este antirretroviral en 
caso de utilizarlos conjuntamente. 

EFECTOS ADVERSOS 
El esomeprazol es generalmente bien tolerado. Se han identificado o se sospecha de 
las sigUientes reacciones adversas de la droga en los programas de ensayos cllnicos 
para el esomeprazol y luego de la comercialización. Ninguna de éstas estuvo 
relacionada con la dosis. 
Las reacciones se clasifican de acuerdo con la frecuencia (frecuentes >1/100, <l/lO; no 
frecuentes >1/1000, <l/lOO; poco frecuentes <1110000, <1/1000; muy poco frecuentes 
<1/10000) 
Frecuentes: dolor de cabeza, dolor abdominal, constipación, diarrea, flatulan a, 
náuseas/vómitos. 
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No frecuentes: edema periférico, insomnio, mareos, vértigo, parestesia, somnolencia, 
boca seca, aumento de enzimas hepáticas, dermatitis, prurfto, rash, urticaria. 
Poco frecuentes: leucopenla, trombocitopenia, reacciones de hipersensibilidad, por 
ejemplo, angioedema y reacción anafiláctica/shock, hiponatremia, agiteción, confusión, 
depresión, alteraciones del gusto,: visión borrosa, broncoespasmo. 
Sinusitis, infección respiratoria, estomatitis, candidiasis gastrointestinal, hepatitis con o 
sin ictericia, alopecia, fotosenslbNldad, artralgia, mialgia, malestar, aumento del sudor, 
Muy poco frecuentes: agranulocitosls, pancitopenia, agresión, alucinaciones, 
insuficiencia hepática, encefalopatra en pacientes con enfermedad hepática pre
existente, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necr6l1sls epidérmica 
tóxica (NET), debilidad muscular, nefritis intersticial, ginacomastia. 

SOBREDOSIFICACION 
Existe experiencia muy limitada hasta la fecha con respecto a la sobredosis deliberada. 
Los sintomas descriptos en relación a 280 mg fueron sintomas gastrointestinales y 
debilidad. Las dosis únicas de 80 mg de esomeprazol no trajeron consecuencies. Se 
desconoce un antidoto especifico. El esomeprazol se une en gran parte a las proteínas 
plasmáticas y por lo tanto no es fácilmente dializable. Al igual que en cualquier caso de 
sobredosis, el tratamiento debe ser sintomático y se deben utilizar medidas generales 
de apoyo. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 

CONSERVAR A NO MAS DE 300c (preferentemente entre 15"C - 30"(;), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

PRESENTACION: 
Envases conteniendo 14, 28, 98, 490 Y 994 comprimidos recubiertos, siendo los tres 
últimos de uso exclusivo de hospitales. 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

ESOPRAL 20 - ESOPRAL 40 
ESOMEPRAZOL 20 y 40 mg 

CApsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
ESOPRAL20 
PrIncipio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihldrato) 20 mg. 
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, ralco 8.28 mg, Hidróxido de sodio 
0.50 mg, Azúcar 23.63 mg, Almidón de malz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, 
Copollmero del ácido metacrilico 18.78 mg, Trietllcitrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg, 
Dióxido de titanio 2.73 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 101.0 mg 

ESOPRAL40 
Principio activo: Esomeprazol (como asomeprazol magnésico trihldrato) 40 mg. 
Excipientes: HidroxipropilmetiJcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidróxido de sodio 
1.01 mg, Azúcar 47.26 mg, Almidón de maiz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg, 
Copolímero del ácido metacrllico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg, 
Dióxido de titanio 5.45 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 mg 

ACCION TERAPEUTlCA 
Inhibidor de la bomba de protones. 
Código ATC: A02B C05. 

INDICACIONES 
• Alivio lcontrol de los slntomas y curación de las lesiones relacionadas con el ácido 
gástrico (gastritis agudas y crónicas). 
• Enfermedad por Reflujo Gastroesofágico (ERGE): 
-tratamiento a corto plazo (4 a 8 semanas) de eSofagitis erosiva por reflujo. 
-Iratamiento prolongado de pacientes con esofagills curada para prevenir recidivas. 
-tratamiento sintomático de la enfennedad por reflujo gastroesofágico (ERGE). 
• En combinación con un régiman terapéutico antlbacteriano adecuado para la 
erradicación de Helicobacter pylori. 
-<:llración de la úlcera duodenal asociada a He//cobacter pylori. 
-prevención de recidiva de úlceras pépticas en pacientes con úlceras asociadas a 
He/icobacter py/ori. 
• Pacientes que requieren una terapia continua con antiinflamatorlos no esteroides 
(AINES). 
-Curación de úlceras gástricas asociadas a terapias con antiinflamatorios no esteroides. 
-Prevención de úlceras gástricas y duodenales asociadas a terapias con 
antiinflamatorios no esteroides en pacientes con riesgo. 
• Tratamiento del Slndrome Zollinger Elllson. ." 
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ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
El esomeprazol es el isómero S del omeprazol y reduce la secreción ácido gástrica a 
través de un mecanismo de acción especifico. Es un Inhibldor especifico de la bomba 
ácida en la célula parietal. Tanto el isómero R como el S del omeprazol tienen una 
actividad farmacodinámlca similar. 
El esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte a la forma activa en el 
ambiente altemente ácido de los canaliculos secretores de la célula parietel, donde 
inhibe la enzima H'~-ATPasa (la bomba ácida del lumen gástrico) e Inhibe tanto la 
secreción ácida estimulada como la basal. 
La curación de la esofagitis por reflujo con esomeprazol 40 rng ocurre en 
aproximadamente el 78% de los pacientes después de 4 semanas y en el 93% 
después de las 8 semanas. 
Una semana de tratamiento con esomeprazol 20 mg dos veces al dla y antibióticos 
adecuados, son efectivos para la erradicación exitosa de H. Pylorí en aproximadamente 
el 90% de los pacientes. 
Después de una semana de tratamiento de erradicación en úlcera duodenal no 
complicada no es necesario la subsecuente monoterapia con drogas antisecretoras 
para la curación efectiva de la úlcera y la resolución de los slntomas. 
Durante el tratamiento con las drogas antisecretoras, la gastrina Bérica aumenta en 
respuesta a la disminución de la secreción ácida. 
Se ha observado en algunos pacientes durante el tratamiento a largo plazo con 
esomeprazol, un aumento de la cantidad de las células ECL poslblemente relacionadas 
con los aumentos de los niveles de gastrina Bérica. 
Durante el tratamiento a largo plazo con drogas antisecretoras, se ha informado una 
mayor frecuencia de quistes glandulares gástricos. 
Estos cambios son una consecuencia fisiológica de la pronunciada inhibición de la 
secreción ácida, son benignos y parecen ser reversibles. 
En dos estudios con ranitldina como activo comparativo, el esomeprazol demostró un 
mejor efecto en la curación de úlceras gástricas en pacientes que utilizan AINES, 
incluyendo AINES COX-2 selectivos. 
En dos estudios con placebo comparador, el esomeprazol demostró un mejor efecto en 
la prevención de úlceras gástrica y duodenal en pacientes que utir1Z8ll AINES (con 
edades mayores de 60 anos y/o con úlceras previas) inCluyendo los AINES COX-2-
selectivos. 

FARMACOCINETICA 
Absorción y Distribución: El esomeprazol es lábil al ácido y se administrativa por vla 
oral como gránulos con cubierta entérica. La conversión in viVo al isómero R es 
insignificante. La absorción del esomeprazol es rápida con niveles plasmáticos 
máximos que ocurren aproximadamente 1-2 horas luego de 
administrada la dosis. La biodisponibilldad absolute es del 64% después de una dosis 
única de 40 rng Y aumenta al 89% después de repetidas administraciones una vez al 
dla. Para esomeprazol 20 mg, los valores correspondientes son 50% y 68 %, 
respectivamente. 
La ingestión de alimentos demora y disminuye la absorción del esomeprazol aunque 
esto no tiene Influencia significativa sobre el efecto del esomeprazol en la acidez 
intragástrica. 
Tiempo para el efecto: Después de la dosis oral con esomeprazol de 20 rng Y 40 mg, 
el inicio del efecto ocurre en el transcurso de una hora. Después de la administración 
repetida con 20 mg de esomeprazol una vez al día durante 5 dfas, el pro~o p de 
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secreción ácida después de la esümulaclón de pentagastrina disminuye un 90 % al 
medirla 6-7 horas después de la dosis, el quinto dla. 
Después de 5 dlss de administración oral con 20 mg Y 40 mg de esomeprazol, el pH 
intragástrlco se mantuvo por encima de 4 durante un tiempo promedio de 13 horas y 17 
horas de las 24 horas del di. respectivamente, en pacientes ERGE sintomático. La 
proporción de pacientes que mantienen un pH Intragástrlco superior 8 4 durante por lo 
menos 8, 12 Y 16 horas fueron de 76%, 54% Y 24% respectivamente para e6OlT\eprazol 
20 mg. Las proporciones correspondientes para esomeprazol 40 rng fueron del 97%, 
92% Y 56%. 
Al utilizar el ABC como parámetro sustituto para la concentración plasmática, se mostró 
una relación entre la inhibición de la secreción ácida y la exposiCión. 
UnIón a proteinas plasmáticas: 8 esomeprazo/ se une en un 97% a las prolainas 
plasmáticas. . 
TIempo para la concentración pico: 1.6 hs. 
Metabolismo: El esomeprazol se metabollza completamente mediante el sistema del 
citocromo P450 (CYP). La mayor parte del metabolismo del esomeprazol depende del 
pollfonno CYP2C19, responsable de la fonnación de los hidmxi y desmetil metabolitos 
del esorneprazol. La parte restante depende de otra isofonna especiflca, CYP3A4, 
responsable de la fonnación de esomeprazol sulfona, el principal metabolito en plasma. 
Los parámetros que figuran a continuación reflejan principalmente las fannacocinéticas 
en los individuos metabolizadores extensivos con la enzima funcional CVP2C19. 
Area bajo la curva: El área bajo la curva de concentración plasmática-tiempo aumenta 
con rapetidas administraciones de esomeprazol. Este aumento es dosis-dependiente y 
produce una ralación no lineal dosls-ABC después de repetidas administraciones. Esta 
dependencia de tiempo y dosis se debe a una disminución del metabolismo de primer 
paso y el c1aarance sistémico probablemente causado por la inhibición de la enzima 
CVP2C19 por el esomeprazol y/o su metabolito suWona. 
Clearance plaamitlco: El c1earance plasmático total es de aproximedamente 17 IIh 
después de una dosis única y de aproximadamente 9 1111 después de repetidas 
administraciones. 
Vida media de .Ilml nacIón: La vida media de eliminación plasmática es de alrededor 
de 1,3 horas después de repelidas dosis una vez al dla. 
Volumen de dl8tr1buclón: El volumen aparente de distribuCión en estado de aquilibrio 
en sujetos sanos es de aproximadamente 0.22 Vkg del peso corporal. 
Eliminación: El esomeprazol se elimina completamente del plasma entre dosis sin 
tendencia a la acumulación durante la administración de una vez al dia. 
Los principales metabolitos del esomeprazol no tlenan efectos sobra la secreción ácido 
gástrica. easi el 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 halla en la orina. 

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION 
Las cápsulas deben tragarse enteras con liquido. Las cápsulas no deben masticarse. 
Deben tomarse por lo menos 1 hora antes de las comidas (mejor si se toman antes del 
desayuno). 
Para los pacientes que tienen dificultad al ingeri~as, se pueden abrir las cápsulas y 
dispersar su contenido (gránulos intactos) en medio vaso de agua sin gas, se deben 
usar otms liquidas debido a que el recubrimiento entérico de los peN puede 
disolverse. Agitar hasta que el contenido de las cápsulas se disperse y beber el luido 
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con los pellets inmediatamente o dentro de los 30 minutos. Enjuagar el vaso con medio 
vaso da agua y beber. Los pe/lel. no deben mastiearse ni tr1!urarse, 
Para los pecientes que no pueden tragar, se pueden abrir las cápaulas, dispersar su 
contenido en agua sin gas y administrarse mediante tubo gástrico. Es Imooltante 
WP9ar cukl~dosamente gye la ¡erinas v el. tubo seleccionactn Aman ~~KI.v- 0 ... _ 
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con los pellets inmediatamente o dentro de los 30 minutos. Enjuagar el vaso con medio 
vaso de agua y beber. Los pellets no deben masticarse ni triturarse. 
Para los pacientes que no pueden tragar, se pueden abrir las cápsulas, dispersar su 
contenido en agua sin gas y administrarse mediante tubo gástrico. Es Importante 
probar cuidadosa mente que la jeringa y el tubo seleccionado sean adecuados. Para 
las instrucciones de preparación y administración por esta via, ver 'Instrucciones para 
su uso". 

Adulto! y adolescentes desde los 12 aftos de edad 
Enfennedad por Reflujo Gastrpesofágico (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 
esofagilis no se ha curado o que se presentan slntomas persistentes. 
-Tratamiento prolongado de pacientes con esofagitis curada para evitar recidivas: 20 
mg una vez al dia. 
-Tratamiento sintomático de la enfermedad por reflujo gastroesofáglco (ERGE); 20 rng 
una vez al dia en pacientes sin esofagitis. Si no se logra el control de los sintomas 
después de cuatro semanas, se debe investigar más al paciente. Una vez que los 
sintomas se han resuelto, el control de los síntomas subsecuentes puede lograrse 
mediante el uso de un régimen a demanda tomando 20 mg una vez al dia, cuando sea 
necesario. 
ESOPRAL 20 se utiliza en el tratamiento sintomático a corto plazo de pirosis, disfagia, 
regurgitaciones, dolor epigástrico, gastritis y hemla hiata!. 
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 úlceras 
gástricas y duodenales, no se recomienda el control subsiguiente de los slntomas 
usando un régimen de demanda. 

Adultos 
En combinación con un régimen terapéutico antibacteriano adecuado pera la 
erradicación de HeUcobacter pylOri 
- Curación de la úlcera duodenal asociada a HeUcobacter priori 
- Prevención de la recidiva de úlceras pépticas en pacientes con úlceras asociadas con 
Helicobacter prIori 
20 mg de esomeprazol con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos 
veces al día durante 7 dlas. 
Pacientes que requieren terapia continua con AINES 
- Curación de úlceras gástricas asociadas a terapias con AINES; la dosis usual es 20 
mg una vez por dia. La duración del tratamiento es de 4-8 semanas. 
- Prevención de úlceras gástrica y duodenal asociadas a terapias con AINES en 
pacientes de riesgo; 20 mg una vez al dla. 
Tratamiento del S/ndrome Zof/inqer Si son: La dosis inicial recomendada es 40 mg dos 
veces al dia. La dosificación luego debe ajustarse individualmente y el tratamiento 
debe conlinuarse tanto corno se indique clinicamente. En base a los datos cHnloos 
disponibles, la mayorla de los paCientes puede controlarse con dosis entre 80 y 160 mg 
de esomeprazol diarios. Con dosis de más de 80 mg diarios, la dosis debe dividirse y 
adminislrarse dos veces al dia. 

Niños menores a los 12 a/los d. edad: 
ESOPRAL no debe usarse en ni/los menores a los 12 anos de edad ·ya que 
información disponible . 
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INSTRUCCIONES PARA SU USO. Administración a través de sonda géstrica 
1. Abrir las cápsulas y vaciar el contenido (grénulos intactos) en una jeringa adecuada. 

Llenar la jeringa con aproximadamente 25 mi de agua y alrededor de 5 mi de aire. 
Para algunos tubos, es necesaria la dispersión de los grtlnulos intactos en 50 mi 
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 cápsula. 

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

4. Unir la jeringa al tubo nasogástrico mientras mantiene la posición anterior. 
5. Agitar la jeringa y posicionarla con la punta hacia abajo. Inmediatamente inyectar 

5-10 mi en el tubo. Invertir la jeringa después de la inyección 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 mi en 
el tubo. Repetir este procedimiento hasta que la jeringa se vacie. 

7. Llenar la jeringa con 25 mi de agua y 5 mi de aire y repetir el paso 5 si fuera 
necesario enjuagar cualquier sadimento que haya quedado en la jeringa. Para 
algunos tubos, se necesitan 50 mi de agua. 

8. Administrar la suspensión Inmediatamente después da preparada. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad conocida al esomeprazol, benzimidazoles sustituidos o cualquier otro 
componente de la formulación 
Esomeprazol al Igual que otros IBPs no deben administrarse con atazanavlr. 

ADVERTENCIAS 
En presancia de cualquier slntoma alarmante (por ejemplo una significativa pérdida de 
peso involuntaria, vómitos recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y cuando se 
sospeche o exista úlcera géstrica, se debe excluir la malignidad, debido a que el 
tratamiento con esomeprazol puede aliviar los srntomas y demorar el diagnóstico. 
Los pacientes bajo un tratamiento a largo plazo (en especial aquellos tratados durante 
más de un ano) deben mantenerse bajo vigilancia regular. 
Al prescribir esomeprazol como tratamiento a demanda, se deben considerar las 
implicancias de interacciones con otros medicamentos, debido a las concentraclones 
plasmáticas fluctuantes del esomeprazol (Ver "'nteracciones medicamentosas); se 
debe instruir a los pacientes que contacten a su médico si sus síntomas cambian de 
caracterrstica. 
Al prescribir esomeprazol para la erradicación de Helicobacter pylori se deben 
considerar las posibles interacciones medicamentosas para todos los componentes an 
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 CYP3M tal como, por ejemplo, clsaprlde. Este 
medicamento contiene fructosa, por lo tanto los pacientes con problemas hensditanos 
de intolerancia a la fructosa. mala absorción de glucosa-galactosa o Insuficiencia de 
sucrasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. 
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Advertencia para el paciente: Si se 0lvid6 de tomar una dosis. debe tomarla tan 
pronto como lo recuerde. Si está cerca de tomar la próxima dosis. omita la dosis 
olvidada y continúe con el esquema de dosis habitual. No duplicar la dosis. 

PRECAUCIONES 
Carclnogénesis- Toxicidad· Genotoxlcldad· ReproduCCión: Datos preclfnlcos 
puente no revelan un peligro en perticular para los seres humanos en base a los 
estudios convencionales de toxicidad repetida de la dosis. genotoxicidad y toxicidad en 
la reproducci6n. 
Estudios carcinogenéticos en la rata con la mezcla racémica mostraron hiperplasia de 
la célu la ECL gástrica y carcinoides. 
Estos efectos gástricos en la rata son el resultado de la hipergastrlnemia pronunciada y 
sostenida secundarla a la reducida producci6n del ácido gástrico y se observan 
después del tratamiento a largo plazo en la rata con Inhibidores de la secreción del 
ácido gástrico. 
Embarazo y reproducción: Los datos clínicos de exposición al esomeprazol durante 
el embarazo son insuficientes. Con la mezcla racémica de omeprazol. los datos de 
varios estudios de embarazos expuestos de estudios 
epidemiol6gicos. indican que no hubo efectos de malformaciones ni fetot6xlcos. Los 
estudios en animales con esomeprazol no indican efectos perjudiciales directos o 
indirectos con respecto al desarrollo embrionariolfetal. Los estudios en animales con la 
mezcla racémica no indican efectos perjUdiciales directos o indirectos con respecto al 
embarazo. parto o desarrollo postnatal. Se debe 
tener precauci6n al prescriblrlo a mujeres embarazadas porque no existen estudios 
bien controlados en humanos. 
Lactancia: Se desconoce si el esomeprazol se excreta en la leche matema humana 
No se han realizado estudios en mujeres durante el periodo de lactancia. Por lo tanto 
no debe usarse esomeprazol durante la lactancia. 
Pediatrla: Luego de la administración repetida de la dosis de 20 mg y 40 mg de 
esomeprazol. la exposici6n total (ABC) y el tiempo hasta alcanzar la concentraci6n 
plasmática máxima de la droga (Imu) en adolescentes de 12 a 18 allos de edad. fueron 
similares a los de adultos para ambes dosis de esomeprazol. No se requiere ajuste de 
la dosis. 
No se dispone de informaci6n respecto al uso de esomeprazol en menores a los 12 
años de edad. 
Gerlatrla: El metabolismo dei esomeprazol no se modifica significativamente en los 
pacientes geriátricos (71-80 alias de edad). No se han documentado problemas 
relacionados con la edad en estudios realizados en este grupo etarlo. No se requiere 
ajuste de la dosis en los pecientes geriátricos. 
Sexo: Después de una dosis única de 40 mg de esomeprazol, el área promedio bajo la 
curva de concentraci6n plasmática-tiempo es de aproximadamente un 30% mayor en 
las mujeres que en los hombres. No se observan diferencias en relaci6n con el sexo 
después de repetidas administraciones de una vez al dia. Estos hallazgos no tienen 
implicancia para la posologla del esomeprazol. 
Poblaciones especiales: Aproximadamente el 2,9% de la poblaci6n carece de la 
enzima CYP2C19 y se denominan me!ebolizadores pobres. Es probable que en estos 
individuos el metabolismo del esomeprazol sea catalizado principalmente por CVP3M. 
Después de repetidas administraciones de una vez al dla de 40 mg de esomeprazol, el 
área promedio bajo la curva de concentraci6n plasmática-tiempo fue .' . amente 
100% en los metabollzadores pobres que en pacientes que tlehen la enzi 
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CYP2C19 funcional (metabolizadores extensivos). las concentraciones plasmátices 
máximas promedio aumentaron aproximadamente en un 60%. Estos hallazgos no 
tienen implicaciones para la posologia del esomeprazol. 
Insuficiencia renal: No se realizaron estudios en pacientes con disminución de la 
función renal. Debido a que el riMn es responsable de la excreción de los metabolitos 
del esomeprazol pero no de la eliminación de la droga Intacta, no sa espera que el 
metabolismo del esomeprazol cemble en pacientes con deterioro de la función 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 
tratarse con precaución. 
Insuficiencia hepttlca: El metabolismo del esomeprazol en pacientes con disfunción 
hepática leve a moderada puede dateriorarse. la velocidad metabólica disminuye en 
pacientes con disfunción hepática severa lo que 
resulta en el duplicado del áree bajo la curva de concentración plasmática-tiempo del 
esomeprazol. El esomeprazol o sus metabolitos principales no muestran una tendencia 
a acumularse con una dosis de una vez al dia. 
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepétice leve a 
moderada. Para pacientes con Insuficiencia hepética severa, no se debe exceder la 
dosis máxima de esomeprazol de 20 mg. 
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar mlJqul nas: No sa han observado 
efectos. 
Interaccionas medicamentosas: la disminución de la acidez intragástrice durante el 
tratamiento con esomeprazol puede aumentar o disminuir la absorción de las drogas si 
el mecanismo de absorción esté influenciado por la acidez gástrice. Al igual que con el 
uso de otros inhibidores de secreción ácida o antiácidos. la absorción del ketoconazol e 
itraconazol puede disminuir durante el tratamiento con esomeprazol. El esomeprazol 
puede disminuir la absorción de las sales de hierro administradas oralmente. También 
puede disminuir la absorción de algunos inhibidores de proteasa como el atazanavir y 
el indinavir. 
El esomeprazol inhiba la enzima metabolizadora CVP2C19. De este modo, cuando se 
combina esomeprazol con las drogas metabolizadas por CYP2C 19. tales como 
diazepam, citalopram, imipramlna, clomlpramlna. fenHolna. etc, las concentraciones 
plasmáticas de estas drogas pueden aumentar y podría necesitarse una reducción de 
la dosis. Esto debe considerarse especialmente al prescribir esomeprazol para un 
tratamiento a demanda. La administración concomitante de 30 mg de esomeprazol 
produjo una disminución del 45% en el clearance del diazepam. sustrato de la 
CYP2C19. El esomeprazol puede aumentar los niveles de benzodiazepinas 
metabolizadas por oxidación como el diazepam, midazolam y trlazolam. La 
administración concomitante de 40 mg de esomeprazol produjo un aumento del 13% en 
los niveles plasmáticos mínimos de fenitolna en pacientes epilápticos. Se recomienda 
monltorear las concentraciones plasmáticas de fenltolna cuando se empieza o termina 
el tratamiento con esomeprazol. La administración concomitante de 40 mg de 
esomeprazol a los pacientes tratados con warfarina en un ensayo clinico mostró que 
los tiempos de coagulación estuvieron dentro del rango aceptado. Sin embargo, se 
informaron, luego de la comercialización. pocos casos aislados de aumento de INR de 
significancia cllnica durante el tralamiento concomitante. Se recomienda monitoreo 
cuando se inicia y finaliza el tratamiento concomitante. 
En voluntarios sanos, la administración concomitante de 40 mg de esomeprazol y 
cisapride produjO un aumento del 32 % en el área bajo la curva de entración 
plasmátice-tiempo (ABC) y una prolongación de la vida media de eliminación el 31% 
de este último pero sin un aumento significativo en sus niveles plasmáticos máxi os. 
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El intervalo OT6c levemente prolongado que se observa después de la administración 
de clsaprtde solo, no fue más prolongado cuando se suministró cisaprlde en 
combinación con esomeprazol. 
El esomeprazol ha demostrado no tener efectos c1lnicamente relevantes en la 
farmacocinética de la amoxicilina o quinldina. 
Los estudios que evalúan la administración concomitante de esomeprazol y naproxeno 
o rofecoxib no identificaron ninguna interacción fannacocinética c1lnicamente relevante 
durante estudios a corto plazo. 
El esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administración 
concomitante de esomeprazol y un inhibldor de CYP3A4, ciarltromlcina (500 mg 
dos veces al dla), produjo una duplicación del ABC: pero no se requiere ajuste de la 
dosis de esomeprazol. 
El esomeprazol puede aumentar el nivel de carbamazepina. la carbamazepina puede 
disminuir los efectos del esomeprazol. 
La aminoglutetimida, carbamazepina, fenitolna 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 clopldogrel. Esto se deberla a una reducción de la formación del 
metabolito activo clopidogrel. Otras terapias para reducir la secreción ácida gástrica no 
presentan tal Interacción: se debe considerar cambiar la terapia antiácida por alguna de 
éstas, en el caso de requerir terapia con c1opidogref. 
El esomeprazol (y otros Inhlbldores de la bomba de protones) puede incrementer los 
niveles séricos de Voriconazol, Metrotrexate y Tacrolimus, y puede disminuir los niveles 
séricos de Mlcofenolato. 
No se recomienda el uso concomitanta de atazanavir y nelfinavir con inhibidores de la 
bomba de protones. Se ha visto reducción de las concentraciones plasmáticas de 
atazanavir con consecuente disminución del efecto tarapéu1ico cuando se ha 
administrado conjuntamente con inhihibores de la bomba de protones. 
La co-administración de esomeprazol y saquinavir se ha asociado a aumento de la 
concentración plasmática de saquinavir, por lo cual se recomienda considerar disminuir 
la dosis del saquinavir y controlar potenciales efectos tóxicos de este antirretroviral en 
caso de utilizarlos conjuntamente. 

EFECTOS ADVERSOS 
El esomeprazol es generalmenta bien tolerado. Se han identificado o se sospecha de 
las siguientes reacciones adversas de la droga, en los programas de ensayos cilnicos 
para el esomeprazol y luego de la comercialización. Ninguna de éstas estuvo 
relacionada con la dosls. 
Las reacciones se clasifican de acuerdo con la frecuencia (frecuentes >1/100, <l/lO; no 
frecuentes >1/1000, <l/lOO; poco frecuentes <1/10000, <1/1000; muy poco frecuentes 
<1/10000) 
Frecuentes: dolor de cabeza, dolor abdominal, constipación, diarrea, flatulencia, 
náuseas/vómitos. 
No frecuentes: edema perifertco, insomnio, mareos, vértigo, parestesia, somnolencia, 
boca seca, aumento de enzimas hepáticas, dermat~is, prurito, rash, urticaria. 
Poco frecuentes: leucopenia, trombocitopenia, reacciones de hipersensibitidad, por 
ejemplo, angioedema y reacción anafiláctlca/shock, hiponatremia, agitaci6i'l~ 

'\ 

OIR~CTOR APODERADO 



, . ......... _------

6422 

b LABORATORIO 
DOIIIIRGua S.A. 

Av .1 .. PlotÓ 2552 . (C1437 PHQ) Buen". Alm!. Te\. (5411) 4921 ·1030 (11"",. rototiva.)· f." 4971 ·1332· E,moll: Iabdomlng.",,4j>labdom 

confusi6n, depresi6n, alteraciones del gusto,: visión borrosa, broncoespasmo. Sinusitis, 
infecci6n respiratoria, estomatitis, candidiasis gastrointestinal, 
hepatitis con o sin ictericia, alopecia, fotosensibilidad, artralgla, mialgia, malestar, 
aumento del sudor. 
Muy poco frecuentes: agranulocitosis, pancltopenla, agresión, alucinaciones, 
insuficiencia hepática, encefalopatla en pacientes con enfermedad hepática pre
existente, eritema multifonne, slndrome de Stevens-Johnson, necr6llsls epidérmica 
tóxica (NET), debilidad muscular, nefritis intersticial, ginecomastia. 

SOBREDOSIFICACION 
Existe experiencia muy limitada hasta la fecha con respecto a la sobredosis deliberada. 
los slntomas descriptos en relación a 280 mg fueron slntomas gastrointestinales y 
debilidad. las dosis únicas de 80 mg de esomeprazol no trajeron consecuencias. Se 
desconoce un antldoto especifico. El esomeprazol se une en gran parte a las protelnas 
plasmáticas y por lo tanto no es fácilmente dializable. Al igual que en cualquiar caso de 
sobredosis, el tratamiento debe ser sintomático y se deben utilizar medidas generales 
de apoyo. 
Ante la eventualidad de una sobredoslflcacl6n. concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /465B-7n7. 

CONSERVAR A NO MAS DE 300C (preferentemente entre 15"C - 30"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (bUster). 
CONSERVAR PREEFERENTEMENTE ENTRE 
MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIIitOS. 

PRESENTACION: 
Envases conteniendo 14, 28, 98, 490 Y 994 cápsulas, siendo los tres últimos de uso 
exclusivo de hospitales. 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

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

Fecha de última revisión: ... ./...J.. ... 
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9.· PRoyECTO DE ROTULDS 

Se adjunta proyecto de rótulos acompanado de soporte magnético. 

DIRECTOR APODERADU 
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PROYECTO DE ROTULOS 

VENTA BAJO RECETA 

ESOPRAL20 

ESOMEPRAZOL 20 mg 

Comprimidos recubiertos 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg 
Excipientes: Almid6n de malz 31.76 mg, Azúcar 23.63 mg, Di6xido de titanio 2.73 mg, 
Copollmero de ácido metacrllico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidróxido de 
sodio 0.50 mg, Hldroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovldona 19.14 mg, Metilparabeno 
0.05 mg, Polietilengllcol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28 
mg, Trletllcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristallna c.s.p. 340 mg 

Posologla 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30·C (preferentememe entre 1SOC - 300C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricaci6n ........... . 
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. 
Elaboraci6n y fraccionamiento: Vlrgilio 844, CABA. República Argentina. 

DIRECTOR APÓDERADO 
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PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPRAL20 
ESOMEPRAZQL 20 mg 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trlhldrato) 20 mg 
Excipientes: Almidón de malz 31.76 mg, Azúcar 23.63 mg, Dióxido de titanio 2.73 mg, 
Copollmero de ácido metacrlllco 18.78 mg, Estaarato de magnesio 4.95 rng, Hidróxido de 
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmelilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metilparabeno 
0.05 mg, Polietilenglicol 6000 7.43 rng, Polisorbato 0.25 rng, POvldona 8.91 rng, Talco 8.28 
mg, Trielllcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcrlstalina e.s.p. 340 mg 

PosDlogia 
Ver prospecto interno. 

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

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación .. , ..... , ... 
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. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repáblica Argentina. 
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pROYECTO DE ROTULOS 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
PrIncipio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 rng 
Excipientes: Almidón de malz 31.76 mg, Azúcar 23.63 mg, Dióxido de titanio 2.73 mg, 
Copollmero de ácido metacrilico 18.78 mg, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidróxído de 
sodio 0.50 mg, Hidroxipropllmetllcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metllparabeno 
0.05 mg, POlietilenglicol 8000 7.43 rng, Polisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg, Talco 8.28 
mg, Trietitcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa microcristallna C.S.p. 340 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posología 
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 Nllílos. 

Contenido: 98 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: .................. .. 

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

LABORATORIO OOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844, CASA. República Argantina. //-'\ 
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PROYECTO DE ROTULOS 

VENTA BAJO RECETA 

ESQPRAL20 
ESOMEPRAZQL 20 mg 

Comprimidos recubiertos 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg 
Excipientes: Almidón de malz 31,76 mg. Azúcar 23,63 mg, Dióxido de titanio 2.73 mg. 
Copollmero de ácido metacrllico 18,78 mg. Estearato de magnesio 4,95 mg, Hidróxido de 
sodio O,SO mg, Hidroxipropilmetileelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metllparabeno 
0.05 mg. PoIietilenglicol 6000 7.43 mg, Polisorbato 0.25 mg. Povidona 8.91 mg. Talco 8.28 
mg. Tñetilcitrato 2.32 mg. Opadry blanco 10.00 mg, Celulosa mlcrocristalina e.s.p. 340 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

P08ologla 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 3O"C (preferentemente entre 15"C - 30OC), EN LUGAR 
SECO. en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

Contenido: 490 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: ................... . 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Alres. 
Directora Técnica: Farm. Sandra carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virglllo 844, CASA. República Argentina. 

Técnica 
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DIRECTOR APODERADO 
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PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPRAL20 
ESOMEPBAZOL 20 mg 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 mg 
Excipientes: Almid6n de maiz 31.76 m9. Azúcar 23.63 mg, Di6xido de titanio 2.73 mg, 
Copollmero de ácido metacrllico 18.78 rng, Estearato de magnesio 4.95 mg, Hidróxido de 
sodio 0.50 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Crospovidona 19.14 mg, Metllparabeno 
0.05 mg, polietllen911col 6000 7.43 mg, POlisorbato 0.25 mg, Povidona 8.91 mg. Talco 8.28 
mg, Trletilcitrato 2.32 mg, Opadry blanco 10.00 mg. Celulosa microcrista&na c.s.p. 340 mg 

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 envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Contenido: 994 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: ................... . 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ SAo 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Fann. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboraci6n y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. República Argentina. 

DIRECTOR APODERADO 
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PROYECTO DE ROTULOS 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
Excipientes: Almidón de marz 63.52 mg, Azúcar 47.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copollmero de ácido metacrfllco 37.56 rng, Eslearato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido de 
sodio 1.01 rng, Hidroxipropilmetiicelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 rng, Metilparabeno 
0.10 rng, Polietilenglicol 6000 14.85 mg, Polisorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 rng, Talco 
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristelina c.s.p. 675 
mg 

Posología 
Ver prospecto ¡nlemo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30"C (preferentemente entre 15"C - 3O"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ....... , . , , . 
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. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA República Argenllna. 
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PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPRAL40 
ESOMEPRAZQL 40 mg 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
Excipientes: Almid6n de maiz 63.52 mg, Azúcar 47.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copolimero de écido metacrilico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido de 
sodio 1.01 mg, Hidroxipropilmetllcelulosa 40.28 rng. Crospovidona 38.28 mg, Metilparabeno 
0.10 mg, Polietilenglicol 6000 14.85 rng, Polisorbato 0.50 mg. Povldona 17.82 mg, Talco 
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 675 
mg 

Posología 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30·C (prefarentamente entre 1SOC - 30"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (bllstar). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

Contenido: 28 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricacl6n ........... . 
Fecha de vencimiento: .................. .. 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboraci6n y fraccionamiento: Virgilio 844, CASA. República Argentina. 
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PROYECTO DE ROTULOS 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihldrato) 40 mg. 
excipientes: Almidón de mafz 63.52 mg, Azúcar 47.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copolfmero de ácido metacrflico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido 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, Trletllcltrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 675 
mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posologla 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 3O"C (preferentemente entre 15"C - 3O"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase Original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos. 

Contenido: 98 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimianto: .................. .. 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844. CABA. República Argentina. 

DIRECTOF< APODER~OO 



." . _ ... 

b LABORATORlO 
DOIIIlIGUEZ SA 

Av ..... PlatA 2552 - (CU37 DAQ) Buenos Al,.. - Ttl. (54 11) 4'1l1 -1030 (Iine .. rotativ .. ) - Fa", 4921 - 1332 - E-mal!: l.bdominguezwl.l~t"mlng~ 

PROYECTO DE ROTULOS 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trlhidrato) 40 mg. 
Excipientes: Almidón de malz 63.52 mg, Azúcar 47.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copollmero de ácido metacrflico 37.56 mg, Estearato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido de 
sodio 1.01 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Crospovidona 38.28 mg, Metilparabeno 
0.10 mg, POlietllenglicol 6000 14.85 mg, Pollsorbato 0.50 mg, Povidona 17.82 mg, Talco 
16.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 675 
mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posología 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 300C (preferentemente entre 1S"C - lO"C). EN LUGAR 
SECO. en su envase original (bllster)_ 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Contenido: 490 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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: Fann. Sandra Calina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrgllio 644. CABA. República Argenlina. 

"~'NGU S.A. 

\ 
'. 

\.-----.. _.~-,_.- _. -," 
LABORAiTTlmttliHl'tIIfli 

DIRECTOR APODERADO 



b L&BORATORIO 
DOIlllfGUEZ S.A. 

641 

Av. la PI./a 2552· (CI437 DHQ) Tluenos Aires· Tel. (541l)49'21.1030 (11ne .. robItiv .. )·Filx: 4921 • 13:12. E-mal~ Iabd"mlng •• z@labdoming"""-

PROYECTO DE ROTULOS 

Comprimidos recubiertos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
Excipientes: Almidón de malz 63.52 mg, Azúcar 47.26 mg, Dióxido de titanio 5.45 mg, 
Copollmero de ácido metaerllieo 37.56 mg, Esteerato de magnesio 9.90 mg, Hidróxido de 
sodio 1.01 mg, Hidroxipropllmetilcelulosa 40.28 mg, o-ospovidone 38.28 mg, Metilparabeno 
0.10 mg, PolietDengUcol 6000 14.85 mg, Polisorbeto 0.50 mg, Povidone 17.82 mg, Talco 
16.56 mg, Trietileitrato 4.64 mg, Opadry blanco 15.00 mg, Celulosa mierocristaline e.s.p. 675 
mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posología 
Ver prospacto intamo. 

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

Contenido: 994 comprimidos recubiertos 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: .................. .. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NO 

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrgilio 844, CABA. República Argentina. 

DIAECTOA APODERADO 



b LABORATORIO 
DOIIIlIOUEZ S.A. 

64 22 

Av ..... Plata 2552· (Cl437 OHO) Buen"" Aireo· Tel. (54 11) 4921 • 10.10 (IIne .. rotativ .. ). Fu, 4921 • 1332. E-mall: labdomlnguez@labdomlngun 

PROYECTO DE ROTULOS 

VENTA BAJO RECETA 

ESOPBAL20 
ESOMEPRAZOL 20 mg 

Cápsulas 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 rng. 
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg. Talco 8.28 mg, Hidróxido de sodio 0.50 
rng, Azúcar 23.63 rng, Almidón de malz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copolfmero del 
ácido metacrilico 18.78 mg, Trietilcitrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg, Dióxido de titanio 
2.73 mg. Celulosa mlcrocristalina c.s.p. 101.0 mg 

Posologla 
Ver prospecto Intemo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30"C (preferentemente entre 1SOC - 30"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

Contenido: 14 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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 Calina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844, CASA República Argentina. 

; 

~f 
LABOR~AT:::O"'R"j..,¿OMiNGUEZ s .• 

DIRECTOR APODERADO 



6422 

b LABORATORIO 
DOIIIlIGUEZ S.A. 

Av. La Plalll2552 - (el'-'7 DHQ) Buenos Ah ... - T~1. (54 11) 4921 • 1030 (11 ..... rotati ... ) - Fax: 4921 - 1.\32 - E-m.i~ '.bdominguez@ldbdomlnguez. 

PROYECTO DE ROTULOS 

VENTA BAJO RECETA 

ESQPRAL20 
ESOMEPRAZOL 20 mg 

Cápsulas 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trlhldrato) 20 mg. 
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg. Hidróxido de sodio 0.50 
mg, Azúcar 23.63 mg. Almidón de maiz 2.06 mg, Metllparabeno 0.05 mg, Copollmero del 
ácido metacrlllco 18.78 mg, Trietilcltrato 2.32 mg, Polisorbato 0.25 mg. Dlóxldo de titanio 
2.73 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 101.0 mg 

Posologla 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 3O"C (preferentemente entre 15"<: - 30"<:), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Contenido: 28 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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: Fanm. Sandra Carlna Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgillo 844, CABA. República Argentina. 

i 
! 

DIRECTOR APODERADO 



,. 

b LABORATORIO 
DOMINOUEZ S.A. 

6' 2 

Av. I.1l'1ala 2552 - (CI4..W DHOJ S-Ah ... - ToI. (54 11) 4921 -1030 (u..... rotatlv •• ) - Fu: 4921 -1332. FrmaD: l.bd ..... lnguez.labdominguez. 

PRoyECTO DE ROTULOS 

Cápsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihldrato) 20 mg. 
Excipientes: HldroxlpropiimetllceJulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidróxido de sodio 0.50 
rng, Azúcar 23.63 mg, Almidón de malz 2.06 mg, Metllparabeno 0.05 rng, Copolfmero del 
ácido metacrlllco 16.78 mg, Trletilcitrato 2.32 rng, Polisorbato 0.25 mg, Dióxido de titanio 
2.73 mg, Celulosa microcristalina e.s.p. 101.0 rng 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posologia 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 3O"C (preferentemente entra 15"C - 3O"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (bUster), 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos, 

Contenido: 96 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844, CASA. República Argentina. 

. .... _-----

Ul 'B(IIIItIl!j!fuulL .. 
DIRECTOR APobERADO 



b LABORATORIO 
DOlIIDIGUEZ BoA. 

Av. La flal4 2552· «:14..'\7 DHQlBuenOl Ai ..... Tel. (54 11) 4921·1030 (1lnns rotatil'&$)' F .. , mI . 1332· E-maD: l.bdODlinguezelabdomtnguez. 

PROYECTO DE ROTULOS 

Cápsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trlhidrato) 20 mg. 
excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 mg, Hidróxido de sodio 0.50 
mg, Azúcar 23.63 mg, Almidón de maíz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copollmero del 
ácido metacrllico 18.78 mg, Trletllcltrato 2.32 mg, Polisorlbato 0.25 mg, Dióxido de titanio 
2.73 mg, Celulosa mlcrocristalina c.s.p. 101.0 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

POlolog!a 
Ver prospecto inte mo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30·C (preferentemente entra 15·C - 3QOC), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfilOs. 

Contenido: 490 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: .................. .. 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carlna Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrglllo 844, CASA. República Argentina. 

ONDa 
FIt ~lca· D!rec;l(1fl Técnk;a 
M.N.N' 1i.H'O·C.1. '2.S65,.gS4 

DIRECTOR APODERADO 



b LABORATORIO 
DOMIIIGUEZ S.A. 

Av. La l'IatA 2552· (C1-L~7 ORO) Buenos Ah.,.. Tel. (54 ti) 4921 ·1030 (lin ... " .. tiva,)· Fax: 4921 • 13;12. E.m.U: lobdominguez41llabdominguea 

PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPRAL20 
ESOMEPRAZQL 20 mg 

Cápsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 20 rng. 
excipientes: Hidroxipropilrnetilcelulosa 20.14 mg, Talco 8.28 rng, Hidróxido de sodio 0.50 
mg, Azúcar 23.63 mg, Almidón de majz 2.06 mg, Metilparabeno 0.05 mg, Copollmero del 
ácido metacrílico 1 B. 7B rng, Trietilcitrato 2.32 rng, POlisorbato 0.25 mg, Dióxido de titanio 
2.73 mg, Celulosa microcrislallna c.s.p. 101.0 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

POSOlogía 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30·C (preferentemente entre 1SOC - 3O"C), EN WGAR 
SECO, en su envase original (blllilter). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

Contenido: 994 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrglllo 844, CABA. República Argentina. 

SAN AISM("JNDO 
~"-:nar~lltieil· Diroctcn~ U"nJca 
M,:v. N' 1~.7:W. C.1. 1<' ;'Ii!l.9501 

DIRECTOR APODEAArJO 



b LABORATORIO 
DOIIIlfGUEZ S.A. 

64 21 

Av. l.o PI"'" 25:;2- (0437 DHO) B_ Aires - Tel. (5411) 49Z\ • '1030 (Ilneos "'lOtlv .. ) - Pille 4921 • 1332. E-mail: IabdomlnguezOilllabdomfnguez. 

PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPBAL40 
ESOMEPRAZOL 40 mq 

Cápsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
excipientes: Hidroxipropllmetilcelulosa 40.28 mg. Talco 16.56 mg. Hidróxido de sodio 1.01 
rng. Azúcar 47.26 mg. Almidón de maiz 4.12 mg. Metilparabeno 0.10 mg. Copolfmero del 
ácido metacrflico 37.56 mg. Trietilcitrato 4.64 mg. Polisorbato 0.50 mg. Dióxido de titanio 
5.45 mg. Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 rng 

Poaologla 
Ver prospacto interno. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30·C (preferentemente entre 15·C - 3O"C). EN LUGAR 
SECO. en su envase ortglnal (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf40S. 

Contenido: 14 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: ................... . 

Espacial/dad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Fann. Sandra Calina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844. CASA. Repablica Argentina. 

~- L # 
LABORAA'mWlrtmMliuu. S.A 

OIRECTOR APODERADO 



64 22 

b LABORATORIO 
DOMIRGUEZ S.A. 

Av. La Plata 2552· (CI437 DHQ) B...,...,. Al .... • TeI. (54 11) 4921 • 1030 (lino .. rotatlv""). FAX: 4921 ·1332· E-mail: Itbdomlngu"".labdomlngue.. 

PROYECTO pE ROTULOS 

VENTA BAJO RECETA 

ESQPRAL40 
ESOMEPRAZQL 40 mg 

Cápsulas 

INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico tri hidrato) 40 mg. 
Excipientes: Hldroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidróxido de sodio 1.01 
mg, Azúcar 47.26 mg, Almidón de maiz 4.12 mg, Melilparabeno 0.10 mg, Copolfmero del 
ácido melacrUico 37.56 mg, Trletilcitrato 4.64 mg, Polisorbato 0.50 mg, Dióxido de titanio 
5.45 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 202.0 mg 

Posología 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30"C (preferentemente entre 1SOC - 3O"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Contenido: 28 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de vencimiento: ................... . 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrgillo 844. CABA. República Argentina. 

J 
I 

O OOMiNGUEZ S.I< 

DIRECTOR APODERADO 



b LABORATORIO 
DOlIIIl'IGUICZ S.A. 

Av. La PI.ta 2552· ICl437 DHQ) S-os Ai",.· Tel. (54 11) 4921 .1030 ~Ine .. m .. !Iv •• ) - Fax: 4921 .13.12· Jl.maU: Ülbdomingu<'2:@labdomlnguez. 

PROYECTO DE ROTULOS 

ESOPBAL40 
ESQMEPRAZOL 40 mg 

Cilpsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARG ENTI NA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
excipientes: Hidroxipropllmetllceluiosa 40.28 mg. Talco 16.56 mg. Hidróxido de sodio 1.01 
mg, Azúcar 47.26 mg. Almidón de maiz 4.12 mg, Metilparabeno 0.10 mg, Copolfmero del 
ácido metacrlllco 37.56 mg, Trletilcltrato 4.64 mg. Polisorbato 0.50 mg, Dióxido de titanio 
5.45 mg, Celulosa microaistalina c.s.p. 202.0 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posologla 
Ver prospecto interno. 

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

Contenido: 98 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
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. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrgllio 844, CABA. República Argentina. 

LAIl¡~m~ 
SAN~ SONDO 
f"·n¡ar. .... lle •• Oir.:toIlI Tet;'n~a 
M .• '4. ",,' 1::.72C· C.i. '~.:;¡6~.9$4 

'?--I-..J L 
LABORAT 

DIRECTOR APODERADO 



b LABORATORlO 
DOIIIl'IGUEZ S.A. 

6422 

Av. La PIAU 2552· (0437 OHQ) lluencs Al ..... ToI. (54 11) 4921 ·1030 (11_ MllItiv •• ). Fax: 4921 • 1332· E-mail: labdomingu""Glabdomlngurz. 

PROYECTO DE ROTULOS 

Cépaulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trihidrato) 40 mg. 
excipientes: Hldroxlpropllmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidróxido de sodio 1.01 
1119, Azúcar 47.26 mg, Almidón de maiz 4.12 mg, Melllparabeno 0.10 mg, Copollmero del 
ácido metacrllico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 1119, Polisorbato 0.50 mg, Dióxido de titanio 
5.45 1119, Celulosa mlcrocristalina c.s.p. 202.0 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posologle 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 30"C (preferentemente entre 1S"C - 300c), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Contenido: 490 cápsulas 
N° de partida y serie de fabricación ........... . 
Fecha de venclmienlo: ................... . 

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

LABORATORlO DOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Fann. Sandra Calina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrgllio 844, CASA. República Argentina.. '\ 

( __ \fl 
• LAi,9$-IAUI~roM~GUEZU 

DIRECTOR APODERADO 



",,- "._." .. ,,' _.,., ._,."._------

b LABORATORJO 
DOMIKGUEZ S.A. 

Av. l.I.l'laIA 2552" (CI437 ORQ) Bu • ...,. Al .... " TeI, (54 11) 4921 ·1030 (lino .. """U ... ). F¡oc 4921 • 1332. E-mall: labdomlnguezlnabdorntngun 

PROYECTO DE ROTULQS 

Cllpsulas 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA: Cada cápsula contiene: 
Principio activo: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico trlhidrato) 40 rng. 
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa 40.28 mg, Talco 16.56 mg, Hidróxido de sodio 1.01 
mg, Azúcar 47.26 mg, Almidón de malz 4.12 mg, Metllparabeno 0.10 mg, Copollmero del 
IIcldo melacrllico 37.56 mg, Trietilcitrato 4.64 mg. PoIisorbato 0.50 mg, Dióxido de titanio 
5.45 mg, Celulosa microcrislallna c.s.p. 202.0 mg 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Posología 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVAR A NO MAS DE 3O"C (preferentemente entre 15"<: - 3O"C), EN LUGAR 
SECO, en su envase original (blister). 
MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIAos. 

Contenido: 994 cápsulas 
N" de partida y serie de fabricación .. , ...... , .. 
Fecha de vencimiento: ................... . 

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Airas. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina R1smondo.· •• , 
Elaboración y fraccionamiento: Virgilio 844. CABA. República Argentina. '\ 

\ 

- __ o. 

LABOR 

DIAóCTOR APODERADO 


