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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3778-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-141414831-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-141414831-APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMA LABORATORIES ARGENTINA SA., solicita la
aprobacion de nuevo proyecto de prospecto para la Especiaidad Medicina denominada GENOPRAZOL /
OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS / OMEPRAZOL 20 mg; aprobado por
Certificado N° 54.546.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 753/12 y 2349/97.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GENOMA LABORATORIES ARGENTINA SA., propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada GENOPRAZOL / OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS / OMEPRAZOL 20 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento: |F-2024-
19162426-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.546, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con €l
proyecto de prospecto. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

GENOPRAZOL
OMEPRAZOL 20 mg

Capsulas

Venta Libre
Industria Argentina

LEA ATENTAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
Conserve este prospecto, puede necesitar volver a leerlo.

¢QUE CONTIENE GENOPRAZOL?

Cada céapsula contiene:

Ingredientes activos: Omeprazol 20,00 miligramos. ‘
Ingredientes inactivos: Azlcar, Manitol, Fosfato disodico, Laurilsulfato de sodio, Carbonato de calcio, .
Hidroxipropilmetilcelulosa E5, Copolimero de acido metacrilico tipo C, Dietilftalato, D|o><|do de titanio,
talco.

ACCION
Disminucién de la produccién del acido estomacal.

¢PARA QUE SE USA GENOPRAZOL?

GENOPRAZOL se utiliza para el tratamiento de la acidez frecuente (mas de 2 veces por semana) y
para el tratamiento de los sintorhas de reflujo y los sintomas de la gastritis (por ejemplo, ardor, dolor
en la boca del estémago, mal aliento).

El reflujo es la subida de acido del estomago al eséfago (Reflujo Gastroesofagico), el cual puede
inflamarse y doler. Eso le puede provocar sintomas como una sensacion dolorosa de quemazoén en
la boca del estomago que le sube hasta'la garganta (ardor) y un sabor agrio en la boca (regurgltamon
acida).

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GENOPRAZOL?
NO USE este medicamento si usted:

e . Tiene alergia o hipersensibilidad al omeprazol, a cualquiera de los componentes de este
medicamento o a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (gj.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

Si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccion por VIH).
Tiene menos de 18 afios de edad.
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g,QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

o Consulte a su medico antes de usar GENOPRAZOL si: Presenta dificultad o dolor al tragar,
vomitos reiterados, sangre en el vémito o en la materia fecal, adelgaza mucho sin motivo
aparente diarrea grave o persistente, indigestion o ardor de estomago desde hace 4
semanas o mas, acidez con mareos o transpiracion.

e Tiene antecedentes de Ulcera gastrica o cirugia gastrointestinal.

» Esta recibiendo un tratamiento continuado para tratar la indigestion o el ardor de estomago

~ desde hace 4 semanas o mas.

* Tiene ictericia o una enfermedad del higado grave.

e Es mayor de 55 afos de edad y sus-sintomas han cambiado recientemente o son nuevos.

e Alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un medicamento
similar a GENOPRAZOL para reducir la acidez de estomago.

* Padece una intolerancia a ciertos azlcares, ya que este medicamento contiene sacarosa.

e Tiene previsto que le realicen un analisis especifico de sangre (Cromogranina A).

e Esta consumiendo alguno de estos medicamentos que pueden interactuar con.omeprazol:
ketoconazol, itraconazol (medicamentos contra las infecciones micdticas), warfarina
(medicamento utilizado como anticoagulante), diazepam (sedante), digoxina (medicamento
para el corazén), teofilina (broncodilatador). .

Si usted esta tomando alguin otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulte
a su medico antes de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Al igual que todos los medicamentos, GENOPRAZOL puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Si presenta algun efecto adverso, consulte a su médico lo antes
posible, en especial: dolor de cabeza, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, constipacién,
gases, somnolencia, insomnio, sensacion de hormigueo, silbidos repentinos al respirar (sibilancias
repentinas), hinchazoén de los labios, la lengua y la garganta o del cuerpo, desmayo, dificultades al
tragar (reaccion alérgica grave), ampollas intensas y sangrado en los labios, los ojos, la boca, la nariz
y los genitales, fiebre, inflamacion de los ndédulos linfaticos o manifestaciones cutéaneas como
erupcién, enrojecimiento, formacién de ampollas o descamacion. Coleracion amarilla de la piel, orina
oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas del higado. Al tomar omeprazol, puede
producirse inflamacién en el rifidn. Los signos y sintomas pueden incluir disminucién del volumen de
orina o sangre en la orma y/o reacciones de hrpersens1b|lldad como fiebre, erupcion cutanea y rigidez
articular,

Puede modificar los valores de estudios de sangre hepaticos.

SI LOS SINTOMAS NO MEJORAN EN 14 DIAS O EMPEORAN, CONSULTE A SU MEDICO.

f,COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
GENOPRAZOL es de administracién oral.

ADULTOS Y MAYORES DE 18 ANOS: Tome una capsula cada 24 horas, con suficiente agua, para
aliviar los sintomas. Puede tomar la capsula con allmentos o con el estomago vacio, preferentemente
por la mafana.

No mastique, rompa, corte ni disuelva la capsula ya que contienen granulos recubiertos que impiden
que el medicamento se descomponga por la accién del acido del estémago. Es importante no dafar
los grénulos. Estos granulos contienen omeprazol como principio activo y llevan 'un recubrimiento
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que los protege y evita que se rompan cuando pasan por el estémago. Los granulos liberan el
principio activo en el intestino, donde es absorbido por el organismo para obtener un efecto.

Si olvidd tomar una dosis, témela en cuanto se acuerde. No tome uha dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Comienza a aliviar desde |a primera toma, el efecto maximo se obtiene a los 3 dias de tratamiento.

GENOPRAZOL no debe ser administrado por periodo's 'prolongados (mas de 14 dias) o en dosis mas
altas de las recomendadas. ‘

¢(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI SE TOMA MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. R. Gutiérrez: Tel.: (011) 4962 6666 | 2247. :

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas: Tel.: (011) 4654 6648.

Centro Toxicologico de la Facultad de Medicina (UBA): Tel.: (011) 4961 8447.

;TIENE ALGUNA PREGUNTA? |

En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al teléfono 0800-
444-3666, www.genommalab.com, o bien llame al teléfono ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICQ.

Forma de conservacién: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25 °C. Mantener el
producto en su envase ongrnal al abrigo de la luz y la humedad.

Presentacmnes Envases conteniendo 14, 28, 196 y 504 capsulas, siendo las ultimas dos de uso
exclusivo en dispenser.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 54.546

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. Int. Amaro Avalos 4244/4248, Munro, Partido de
Vicente Lopez, Prov. De Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Elaborado en: Dean Funes 353, Avellaneda, Prov. de Buenos Aires.

Fecha de dltima revisiéon: nov 2023. '
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-19162426-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-141414831 prospectos
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MIRTA FERNANDA TABOADA MUSSI
Auxiliar administrativo
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