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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4798-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-138867126-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-138867126-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA. solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospecto, rétulos e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada
GASTROTEM / Omeprazol; forma farmacéutica'y concentracion: Capsulas / 10mg — 20mg — 40mg; aprobada
por Certificado N° 38.904.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada GASTROTEM / Omeprazol; forma farmacéuticay concentracion: Capsulas
/ 10mg — 20mg — 40mg; el nuevo prospecto obrante en el documento |F-2024-46751751-APN-DERM#ANMAT,;
el nuevo rétulo obrante en e documento 1F-2024-46749378-APN-DERM#ANMAT e informacion para €
paciente obrante en e documento |1F-2024-46748165-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 38.904 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con el

prospecto, rétulos e informacion para el paciente. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

EX-2023-138867126-APN-DGA#ANMAT
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO
GASTROTEM
OMEPRAZOL 10 mg
Céapsulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
CONTENIDO: 7,14,21,30,50,60 y 100 céapsulas.

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:

(04012 =%« T I 10,00 mg
Excipientes:

Manitol 80,75 mg
Hypromellosa ftalato 11,95 mg
Lactosa 4,00 mg
Hypromellosa 4,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 3,00 mg
Celulosa microcristalina 2,00 mg
Alcohol cetilico 0,65 mg
Fosfato disédico dihidrato 0,40 mg
Laurilsulfato de sodio 0,25 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.904

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de Buenos
Aires.

DIRECTOR TECNICO: Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote ... Fecha de vencimiento: 36 meses
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PROYECTO DE ROTULO
GASTROTEM
OMEPRAZOL 20 mg
Céapsulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
CONTENIDO: 30 y 60 céapsulas (*)

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:

(04015 o ar= %« 1 20,00 mg
Excipientes:

Manitol 161,50 mg
Hypromellosa ftalato 23,90 mg
Lactosa 8,00 mg
Hypromellosa 8,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 6,00 mg
Celulosa microcristalina 4,00 mg
Alcohol cetilico 1,30 mg
Fosfato disédico dihidrato 0,80 mg
Laurilsulfato de sodio 0,50 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.904

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de Buenos
Aires.

DIRECTOR TECNICO: Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote .......... Fecha de vencimiento: 36 meses
(*) Envases de 500 vy 1000 céapsulas para uso exclusivo de
Hospitales.
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PROYECTO DE ROTULO
GASTROTEM
OMEPRAZOL 40 mg
Céapsulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
CONTENIDO: 7, 21, 30 y 60 capsulas (*)

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:

(04015 it %« 20 40,00 mg
Excipientes:

Manitol 323,00 mg
Hypromellosa ftalato 47,80 mg
Lactosa 16,00 mg
Hypromellosa 16,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 12,00 mg
Celulosa microcristalina 8,00 mg
Alcohol cetilico 2,60 mg
Fosfato disédico dihidrato 1,60 mg
Laurilsulfato de sodio 1,00 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.904

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de Buenos
Aires.

DIRECTOR TECNICO: Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote .....v.o... Fecha de vencimiento: 36 meses
Elaborado en Santa Rosa 3676 Victoria, Partido de San Fernando,

Pcia. de Buenos Aires.

(*) Envases de 500 vy 1000 céapsulas para uso exclusivo de

Hospitales.
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STAHL Pablo Ricardo
CUIL 20176341786
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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-2024-46749378-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-138867126- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Fernando Sebastian Gil Zbinden
Inspector Médico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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STAHL PableRicardoodenal :
CUIL 201 &843/E6nienda 1 cépsula de 20 mg/dia en pacientes con ulcera duodenal

PROYECTO DE PROSPECTO
GASTROTEM
OMEPRAZOL 10, 20 y 40 mg
Céapsulas

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada cépsula contiene:

10 mg 20 mg 40 mg
Omeprazol ..., 10,00 mg 20,00 mg 40,00 mg
Excipientes:
Manitol L LL.... 80,75 mg 161,50 mg 323,00 mg
Hypromellosa ftalato  ....... 11,95 mg 23,90 mg 47,80 mg
Lactosa L. ... 4,00 mg 8,00 mg 16,00 mg
Hypromellosa —  ...... 4,00 mg 8,00 mg 16,00 mg
Hidroxipropilcelulosa @ ....... 3,00 mg 6,00 mg 12,00 mg
Celulosa microcristalina ....... 2,00 mg 4,00 mg 8,00 mg
Alcohol cetilico ..., 0,65 mg 1,30 mg 2,60 mg
Fosfato disddico
dihidrato ... 0,40 mg 0,80 mg 1,60 mg
Laurilsulfato de sodio  ....... 0,25 mg 0,50 mg 1,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de la secrecidn acida gastrica. Céddigo ATC: A02BCO1

INDICACIONES

Adultos

GASTROTEM 20 y 40 mg estan indicados en el tratamiento de:

Ulcera gastrica, ulcera duodenal, prevencién de la recidiva de
Ulceras duodenales y gastricas, erosiones o Ulceras duodenales o
gastricas asociadas con la ingesta de antiinflamatorios no esteroides
(AINE), tulcera duodenal asociada a Helicobacter pylori, reflujo
gastroesofadgico sintomatico, control a largo plazo de la enfermedad
por reflujo gastroesofdgico curada, sindrome de Zollinger-Ellison y
pacientes en riesgo de aspiracidén del contenido gédstrico durante la
anestesia general/profilaxis de la aspiracién acida.

GASTROTEM 10 mg estd indicado como terapia de mantenimiento vy
prevencidén de la recidiva de la Ulcera péptica y la esofagitis por
reflujo y neutralizacidén de la acidez géastrica.

Pediatria

Nifios mayores de un afio de edad y que pesen 2 10 kg: tratamiento de
la esofagitis por reflujo, tratamiento sintomatico del ardor vy
regurgitacién acida en la enfermedad por reflujo gastroesofigico.
Niflos mayores de 4 afilos y adolescentes: en combinacidén con
antibidticos para el tratamiento de la Ulcera duodenal provocada por
H. Pylori.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION
Se recomienda administrar la dosis por la mafiana, tragando la céapsula
Fntera con liquido.

activa. Los sintomas desaparecen réapidamente y la mayoria de 1los
pacientes mejora dentro de las 2 semanas. Agquellos pacientes que no
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estan totalmente curados después del curso inicial, generalmente lo
logran con otras 2 semanas de tratamiento. En casos severos o de
recurrencia la dosis puede incrementarse a 40 mg por dia lograndose
la curacidn, generalmente dentro de las 4 semanas. Para la prevencidn
de recaidas en pacientes con Ulcera duodenal, la dosis recomendada
es de 1 capsula de 10 mg diarios de Omeprazol. Si fuera necesario,
la dosis se puede aumentar a 20-40 mg 1 vez por dia.

Ulcera géstrica:

La dosis recomendada es de 1 capsula de 20 mg/dia. La desaparicidn
de los sintomas es rapida y en la mayoria de los pacientes la curacidn
ocurre dentro de las 4 semanas. Cuando la curacidén no se produce
después del curso inicial, generalmente ocurre con otras 4 semanas
de tratamiento. En casos severos o de recurrencia la dosis puede
incrementarse a 40 mg diarios, lograndose la curacidn, generalmente
dentro de las 8 semanas. Para la prevencidédn de recaidas en pacientes
con uUlcera gastrica, la dosis recomendada es de 20 mg, 1 vez al dia.

Erosiones gastrointestinales, uUlceras duodenales o Ulceras gastricas
en pacientes con o sin tratamiento antiinflamatorio continuo:

La dosis recomendada es de 20 mg 1 vez por dia. La resolucidén de los
sintomas es rapida y en la mayoria de los pacientes la curaciédn
ocurre dentro de las 4 semanas. Para aquellos pacientes que podrian
no estar totalmente curados después del curso inicial, la curaciédn
se produce generalmente durante un periodo adicional de otras 4
semanas de tratamiento.

Prevencién de Ulceras géastricas, Ulceras duodenales, erosiones
gastroduodenales y sintomas dispépticos asociados a AINES:
La dosis recomendada es de 20 mg 1 vez por dia.

Erradicacién de Helicobacter pylori en enfermedad ulcerosa péptica
Regimenes de triple terapia:

Omeprazol 20 mg, amoxicilina 1 g y claritromicina 500 mg, todos 2
veces/dia durante 1 semana; u Omeprazol 20 mg, claritromicina 250 mg
y metronidazol 400 mg (o tinidazol 500 mg), todos 2 veces/dia durante
1 semana; o administrar 40 mg de Omeprazol 1 vez/dia con amoxicilina
500 mg y metronidazol 400 mg, ambos 3 veces/dia durante 1 semana.

Esofagitis por reflujo:

La dosis recomendada es 20 mg 1 vez/dia. La resolucidén de los sintomas
es rapida y la curacidén en la mayoria de los pacientes ocurre dentro
de las 4 semanas. Para aquellos pacientes gque pueden no estar
completamente curados después del curso inicial del tratamiento, la
curacibén ocurre luego de 4 semanas adicionales de terapia. En
pacientes con esofagitis por reflujo severa, la dosis recomendada es
de 40 mg 1 vez/dia y generalmente la curacidén se logra dentro de las
8 semanas. Omeprazol 10 mg administrado 1 vez/dia, se recomienda en
el tratamiento de mantenimiento de los pacientes con esofagitis por
reflujo curadas. Si fuera necesario la dosis puede incrementarse a
20-40 mg de Omeprazol 1 vez/dia.

Enfermedad gastroesofagica por reflujo sintomatica:

La dosis recomendada es de 20 mg diarios. El alivio de los sintomas
es réapido. Los pacientes pueden responder adecuadamente a 10 mg
diarios, por lo que debe considerarse el ajuste individual de la
dosis. Si el control de los sintomas no se logra a las 4 semanas con
Omeprazol 20 mg diarios, se recomienda realizar estudios adicionales.

Profilaxis de aspiracidén acida:
La dosis recomendada es de 40 mg de Omeprazol la tarde previa a la
cirugia y seguida por 40 mg 1-4 horas antes de la cirugia.
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Sindrome de Zollinger-Ellison:

La dosis debe ser ajustada individualmente y el tratamiento continta
tanto como se indique clinicamente. La dosis inicial recomendada es
de 60 mg diarios. Todos los pacientes que padecen un grado severo de
la enfermedad y no responden adecuadamente a otras terapias, han sido
controlados efectivamente y méds del 90% de los pacientes mantenidos
con dosis de 20-120 mg diarios de Omeprazol. Cuando la dosis utilizada
es superior a los 80 mg, se debe dividir en 2 tomas diarias.

Funcidén renal deteriorada:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con funcidn renal
deteriorada.

Funcibén hepatica deteriorada:

Como la biodisponibilidad y la vida media plasmética de Omeprazol
estdn aumentadas en pacientes con funcidn hepatica deteriorada, puede
ser suficiente una dosis de 10-20 mg/dia. Se recomienda no exceder
la dosis de 20 mg.

Ancianos
No es necesario ajustar la dosis.

Nifios

Nifios mayores de un afio de edad y que pesen 2 10 kg:

Tratamiento de la esofagitis por reflujo Tratamiento sintomatico del
ardor 'y regurgitacién é&cida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico Las dosis recomendadas son las siguientes:

Edad Peso Dosis

10 mg una vez al dia. En caso

2 1 afio de edad 10-20 kg |necesario, puede aumentarse la dosis a
20 mg una vez al dia
20 mg una vez al dia. En caso

2 2 afios de edad |> 20 kg |necesario, puede aumentarse la dosis a

40 mg una vez al dia

Esofagitis por reflujo:
La duracidén del tratamiento es de 4-8 semanas.

Tratamiento sintomdtico del ardor vy regurgitacién &cida en la
enfermedad por reflujo gastroesofdgico:

La duracidén del tratamiento es de 2-4 semanas. Si no se ha logrado
un control de los sintomas tras 2-4 semanas, debe evaluarse de nuevo
al paciente.

Nifios mayores de 4 afios y adolescentes:

Tratamiento de la Ulcera duodenal provocada por Helicobacter pylori
Cuando se elija el tratamiento combinado apropiado, deben tenerse en
cuenta las recomendaciones nacionales, regionales y locales oficiales
sobre resistencia bacteriana, la duracién del tratamiento
(normalmente 7 dias, aunque puede ser de hasta 14 dias) y el empleo
adecuado de antibidticos.

El tratamiento debe ser supervisado por un especialista.

|F-2024-46751751-APN-DERM#ANMAT

Pagina 3 de 13 Pagina 3 de 13

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Peso Dosis

15-30 kg | En combinacidén con dos antibidéticos: 10 mg de omeprazol,
amoxicilina 25 mg/kg de peso corporal y claritromicina
7,5 mg/kg de peso corporal administrados todos juntos
dos veces al dia durante una semana.

31-40 kg | En combinacién con dos antibidéticos: 20 mg de omeprazol,
750 mg de amoxicilina y claritromicina 7,5 mg/kg de peso
corporal administrados todos dos veces al dia durante
una semana.

> 40 kg | En combinacidén con dos antibidticos: 20 mg de omeprazol,
1 g de amoxicilina vy 500 mg de claritromicina
administrados todos dos veces al dia durante una semana.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Mecanismo de accidn

Omeprazol, una mezcla racémica de dos enantibdmeros, reduce la
secrecidén de acido gastrico a través de un mecanismo de accidn
altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de
protones en la célula parietal. Actua rapidamente y produce un
control mediante la inhibicidén reversible de la secrecidn acida del
estémago, con sbé6lo una dosis diaria.

Omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma
activa en el medio extremadamente 4cido de los <canaliculos
intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima
H+ K + -ATPasa, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final
del proceso de formacidén del acido gastrico, es dosis-dependiente vy
proporciona una inhibicidén altamente eficaz tanto de la secrecidn
acida basal como de la secrecidn acida estimulada, independientemente
del estimulo.

Efectos farmacodinamicos

Todos los efectos farmacodindmicos observados pueden explicarse por
el efecto de omeprazol sobre la secrecidn acida.

Efecto sobre la secrecidn dcida gastrica

La dosificacién oral con omeprazol una vez al dia produce una réapida
y efectiva inhibicidén de la secrecidn acida géstrica diurna vy
nocturna, consiguiéndose un efecto méximo en los 4 primeros dias de
tratamiento. En pacientes con Ulcera duodenal se mantiene a partir
de este momento un descenso medio de la acidez intragastrica de 24
horas con 20 mg de omeprazol de, al menos, un 80%, con una reduccidn
media de la excrecién acida méxima tras la estimulacidén con
pentagastrina de alrededor del 70% a las 24 horas de la
administracién.

La dosificacién oral con 20 mg de omeprazol mantiene un pH
intragastrico 23 durante un tiempo medio de 17 horas en un periodo
de 24 horas en pacientes con uUlcera duodenal.

Como consecuencia de la menor secrecidén 4acida y de la acidez
intragéastrica, omeprazol reduce/normaliza, de forma dosis-
dependiente, la exposicidén 4acida del esdéfago en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofdgico. La inhibicién de la secrecidn
dcida estd relacionada con el valor del &rea bajo la curva (AUC)
concentracidén plasmatica-tiempo de omeprazol, pero no con la
concentracién plasmatica real a un tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taguifilaxia.
Efecto sobre Helicobacter pylori.

Helicobacter pylori estd asociado a las uUlceras pépticas, incluyendo
la tGlcera duodenal y gastrica. H. pylori es un factor importante para
el desarrollo de gastritis. H. pylori junto con la acidez géstrica
son los factores principales para el desarrollo de uUlceras pépticas.
Helicobacter pylori es un importante factor en el desarrollo de
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gastritis atrdéfica, gque se asocia a un aumento del riesgo de padecer
carcinoma géastrico.

La erradicacidén de Helicobacter pylori con omeprazol y antibidticos
va asociada a tasas elevadas de cicatrizacidén y una remisiédn
prolongada de las Ulceras pépticas.

Se han realizado pruebas con las terapias duales y se ha visto que
son menos efectivas que las terapias triples. Sin embargo, se podrian
tener en consideracién en aquellos <casos en los gue una
hipersensibilidad conocida imposibilite el uso de una terapia triple.
Otros efectos relacionados con la inhibicidn dcida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento
de la frecuencia de quistes glandulares gastricos. Dichos cambios
son una consecuencia fisioldégica de la inhibicidén pronunciada de la
secrecidén 4acida, siendo de caracter Dbenigno y parece gque es
reversible.

La disminucién de la acidez géstrica por cualgquier medio, incluido
los inhibidores de la bomba de protones, determina el aumento del
namero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con medicamentos reductores de la
acidez puede conducir a un riesgo ligeramente mayor de infecciones
gastrointestinales como Salmonella y Campylobacter.

Durante el tratamiento con antisecretores, la gastrina sérica aumenta
en respuesta a la menor secrecidn de acido. La CgA también aumenta
como consecuencia de la menor acidez gastrica. El1 aumento de las
concentraciones de Cromogranina A (CgA) puede interferir en las
exploraciones de los tumores neuroendocrinos.

Las evidencias publicadas hasta la fecha sugieren que el tratamiento
con inhibidores de la bomba de protones se debe interumpir entre 5
y 2 dias antes de las mediciones de CgA. Esto permite que las
concentraciones de CgA, que pudieran resultar errdneamente elevadas
después del tratamiento con IBP, wvuelvan a su intervalo de
referencia.

Uso pediatrico

En un estudio no controlado en nifios (1 a 16 afios de edad) con
esofagitis por reflujo grave, dosis de 0,7 a 1,4 mg/kg de omeprazol
mejoraron el nivel de esofagitis en el 90% de los casos y redujeron
significativamente los sintomas del reflujo. En un estudio ciego
simple, se trataron nifios de entre 0 y 24 meses con enfermedad por
reflujo gastroesofdgico (ERGE) clinicamente diagnosticada, con 0,5,
1,0 6 1,5 mg de omeprazol/kg. La frecuencia de los episodios de
vémitos/regurgitacién disminuyé en un 50% tras 8 semanas de
tratamiento, independientemente de la dosis.

Erradicacidén del Helicobacter pylori en nifios

Un estudio <clinico aleatorizado, doble ciego (Estudio Héliot)
concluybé que omeprazol en combinacién con dos antibidéticos
(amoxicilina vy claritromicina) fue seguro vy eficaz para el
tratamiento de la infeccidén por H.pylori en nifios de 4 afios o mayores
con gastritis: Grado de erradicacién del H. pylori: 74,2% (23/31
pacientes) con omeprazol + amoxicilina + claritromicina frente a 9,4%
(3/32 pacientes) con amoxicilina + claritromicina. Sin embargo, no
hubo evidencia de un beneficio clinico con respecto a los sintomas
dispépticos. Este estudio no contiene informacidén sobre nifios menores
de 4 afios de edad.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcidn

Omeprazol y omeprazol magnésico son lédbiles en presencia de pH acido
y, por tanto, se administran por via oral en forma de granulos con
recubrimiento entérico en cépsulas o comprimidos. La absorcidén de
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omeprazol es rapida y la concentracién plasmatica maxima se alcanza
aproximadamente de 1 a 2 horas después de la dosis. La absorcidén de
omeprazol tiene lugar en el intestino delgado completandose,
usualmente, a las 3-6 horas. La ingestidén concomitante de comida no
influye en la Dbiodisponibilidad. La disponibilidad sistémica
(biodisponibilidad) de omeprazol tras una dosis oral unica de
omeprazol es, aproximadamente, del 40%. Después de la administracidén
repetida una vez al dia, la biodisponibilidad aumenta hasta cerca
del 60%.

Distribucidén

El volumen de distribucién aparente en sujetos sanos es,
aproximadamente, 0,3 1/kg de peso corporal. La unidén de omeprazol a
las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

Omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450
(CYP) . La mayor parte de su metabolismo depende de CYP2C1l9 expresado
polimdérficamente, responsable de la formacidén de hidroxiomeprazol,
el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma
especifica, CYP3A4, responsable de la formacién de la sulfona de
omeprazol. Como consecuencia de la gran afinidad de omeprazol por
CYP2C19, existe 1la posibilidad de 4inhibicién competitiva vy de
interacciones metabdlicas medicamento-medicamento con otros
sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la escasa afinidad por
CYP3A4, omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de
otros sustratos del CYP3A4. Ademds, omeprazol carece de efecto
inhibidor sobre las principales enzimas CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacién de raza blanca y el 15-20% de
las poblaciones asiaticas carecen de una enzima CYP2C19 funcional,
por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es probable que
en estas personas el metabolismo de omeprazol esté catalizado
principalmente por CYP3A4. Tras la administracidn repetida una vez
al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de 5 a 10 veces mayor
en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una
enzima CYP2C19 funcional (metabolizadores rapidos) . Las
concentraciones plasmdticas maximas medias también fueron entre 3 y
5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la
posologia de omeprazol.

Excrecidn

La vida media de eliminacidén en plasma de omeprazol es habitualmente
inferior a una hora tras la administracidén de dosis Unicas y repetidas
una vez al dia. Omeprazol se elimina completamente del plasma entre
dosis, sin tendencia a la acumulacidén durante la administracidén una
vez al dia. Casi el 80% de una dosis oral de omeprazol se excreta
como metabolitos en la orina y el resto en las heces, procedentes
principalmente de la secrecidén biliar.

E1 AUC de omeprazol aumenta con la administracidén repetida. Este
aumento es dosis-dependiente y da lugar a una relacidén dosis-AUC no
lineal tras la administracidén repetida. Esta dependencia del tiempo
y la dosis se debe a una disminucidén del metabolismo de primer paso
vy al aclaramiento sistémico causado probablemente por una inhibicidn
de la enzima CYP2C19 por omeprazol y/o sus metabolitos (p. ej., la
sulfona). No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la
secrecidén gastrica de acido.

Poblaciones especiales

e Alteracidédn de la funcidn hepética
El metabolismo de omeprazol estd afectado en los pacientes con
disfuncidén hepatica, por lo que el AUC es mayor. No se ha
encontrado ninguna tendencia a la acumulacién de omeprazol con
la administracidén una vez al dia.

e Alteracidén de la funcidn renal
La farmacocinética de omeprazol, incluidas la biodisponibilidad
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sistémica y la eliminacién, no se modifican en pacientes con
una funcidén renal reducida.

e Pacientes de edad avanzada
El metabolismo de omeprazol estd algo reducido en las personas
de edad avanzada (75-79 afios de edad).

e Poblacidén pedidtrica
Durante el tratamiento con las dosis recomendadas en nifios desde
1 afio de edad, se obtuvieron concentraciones plasméaticas
similares a las de los adultos. En nifios menores de 6 meses, el
aclaramiento de omeprazol es bajo debido a la poca capacidad
para metabolizar omeprazol.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida,
tratadas con omeprazol se ha observado hiperplasia y carcinoides de
células gastricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado
de una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicién acida.
Se han hallado resultados similares tras el tratamiento con
antagonistas de receptores H2, inhibidores de la bomba de protones
y tras fundectomia parcial.

En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningun
principio activo indiwvidual.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad al Omeprazol-=, a los benzimidazoles
o0 sustitutos o a alguno de los excipientes.

Omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones
(IBP), no debe administrarse de forma concomitante con nelfinavir.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ej., pérdida de peso
involuntaria significativa, vémitos recurrentes, disfagia,
hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de tulcera
gastrica, deberd descartarse la posibilidad de un proceso maligno,
ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagnéstico.

No se recomienda la co-administracidédn de atazanavir con inhibidores
de la bomba de protones. Si se estima que la combinacidén de atazanavir
con un inhibidor de la bomba de protones es ineludible, se recomienda
llevar a cabo una monitorizacidn clinica estrecha (ej. carga virica)
junto con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg
de ritonavir; no se debe exceder la dosis de 20 mg de omeprazol.
Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecidn géstrica de
dcido, omeprazol puede disminuir la absorcién de la vitamina B12
(cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto debe tenerse
en cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos
corporales reducidos o factores de riesgo de disminucidén de la
absorcién de vitamina B12.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el
tratamiento «con omeprazol, debe considerarse el potencial de
interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccidén entre clopidogrel vy omeprazol. La
importancia «c¢linica de esta interacciédn no estéd clara. Como
precaucidén, deberia desaconsejarse el uso concomitante de omeprazol
y clopidogrel.

Algunos nifios con enfermedades crénicas pueden necesitar tratamiento
a largo plazo, aunque éste no se recomienda.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar
a un ligero aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales,
como las producidas por Salmonella y Campylobacter.

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes
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tratados con inhibidores de 1la bomba de protones (IBP), como
omeprazol, durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos
tratados durante un afio. Se pueden presentar sintomas graves de
hipomagnesemia como: fatiga, tetania, delirio, convulsiones, mareos
y arritmia ventricular; que pueden aparecer insidiosamente y pasan
desapercibidos. En la mayoria de los pacientes afectados, 1la
hipomagnesemia mejora cuando se repone el magnesio y se suspende el
tratamiento «con el IBP. Para pacientes que pueden tener un
tratamiento prolongado o que toman IBP con digoxina o medicamentos
que puedan producir hipomagnesemia (por ejemplo, los diuréticos), se
debe valorar la determinacién de los niveles de magnesio antes de
comenzar el tratamiento con IBP y periddicamente durante el mismo.
Los inhibidores de la bomba de protones, en dosis altas y durante
tratamientos prolongados (mas de un afio), pueden aumentar el riesgo
de fractura de cadera, muileca y columna vertebral, sobre todo en
pacientes de edad avanzada o en presencia de otros posibles factores
de riesgo. Estudios observacionales indican gque los inhibidores de
la bomba de protones pueden aumentar el riesgo global de fractura
entre 10-40%. Parte de este aumento puede ser debido a otros factores
de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir
tratamiento segtn las guias clinicas vigentes y deben tener una
ingesta adecuada de vitamina D y calcio.

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Las concentraciones elevadas de Cromogranina A (CgA) pueden
interferir en las exploraciones de los tumores neuroendocrinos. Para
evitar esta interferencia, el tratamiento con omeprazol se debe
interrumpir durante al menos cinco dias antes de la medida de CgA.
Si los niveles de CgA y gastrina no vuelven al intervalo de referencia
después de la medicidédn inicial, se deben repetir las mediciones 14
dias después de la suspensién del tratamiento con el inhibidor de 1la
bomba de protones.

Lupus eritematoso cutdneo subagudo (LECS)

Los inhibidores de la bomba de protones se asocian a casos muy
infrecuentes de LECS. Si se producen lesiones, especialmente en zonas
de la piel expuestas al sol, acompafiadas de artralgia, el paciente
debe solicitar asistencia médica répidamente vy el profesional
sanitario debe considerar la interrupcidédn del tratamiento con
omeprazol.

Deterioro renal

Se ha observado nefritis tubulointersticial (NTI) aguda en pacientes
que tomaban omeprazol y puede aparecer en cualgquier momento durante
el tratamiento con omeprazol. La nefritis tubulointersticial aguda
puede evolucionar a 1insuficiencia renal. El omeprazol debe
suspenderse en caso de sospecha de NTI, y debe iniciarse rapidamente
el tratamiento adecuado.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcidén de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento.

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando
se sobrepasa un periodo de tratamiento de 1 afio, se debe mantener a
los pacientes bajo vigilancia regular.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Efectos de omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios
activos

Principios activos con una absorcién dependiente del pH

La disminucidén de la acidez intragédstrica durante el tratamiento con
omeprazol puede aumentar o disminuir la absorcién de principios
activos con una absorcidén dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir
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Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen
cuando se administran conjuntamente con omeprazol.

La administracién concomitante de omeprazol con nelfinavir esté
contraindicada (ver seccidén 4.3). La administracidn concomitante de
omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicidédn media a
nelfinavir en casi un 40% y la exposicidén media del metabolito con
actividad farmacoldégica M8, disminuyé en casi un 75-90%. La
interaccién puede causar también la inhibicidén de la CYP2C19.

No se recomienda la administracidén concomitante de omeprazol vy
atazanavir. La administracién concomitante de omeprazol (40 mg una
vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg a voluntarios sanos
redujo en un 75% la exposicidén a atazanavir. El aumento de la dosis
de atazanavir a 400 mg no compensé el efecto del omeprazol en la
exposicidédn a atazanavir. La administracidén conjunta de omeprazol (20
mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a voluntarios
sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicidén a atazanavir en
comparacidén con atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.
Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina
en sujetos sanos aumentd la biodisponibilidad de digoxina en un 10%.
Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por digoxina. No
obstante, se recomienda precaucidédn cuando se administre omeprazol en
dosis altas a pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la
monitorizacién del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administrd clopidogrel (dosis de
carga de 300 mg seguidos de 75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg
al mismo tiempo que clopidogrel) durante 5 dias. La exposicidn al
metabolito activo de clopidogrel disminuyd en un 46% (Dia 1) y 42%
(Dia 5) cuando clopidogrel y omeprazol se administraron juntos. La
inhibicién media de agregacidén plaquetaria (IAP) disminuyd en un 47%
(24 horas) vy 30% (Dia 5) cuando clopidogrel vy omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostrd que administrar
clopidogrel y omeprazol en distintos momentos no impedia su
interaccidén, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio de omeprazol sobre CYP2C19. A partir de -estudios
observacionales y clinicos, se han registrado datos inconsistentes
sobre las implicaciones clinicas de esta interaccién FC/FD en
términos de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcidén de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se
reduce de forma significativa, por lo gue pueden perder eficacia
clinica. Se recomienda evitar la administracidén concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

Omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima
metabolizadora. Por lo tanto, puede disminuir el metabolismo de
principios activos concomitantes también metabolizados por CYP2C1l9 y
aumentar la exposicidén sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos
de este tipo de medicamentos son la D-warfarina y otros antagonistas
de la vitamina K, cilostazol, diazepam y fenitoina.

Cilostazol

Omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un
estudio de grupos cruzados, aumentd la Cmax y el AUC de cilostazol
en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus metabolitos
activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracidén plasmatica de fenitoina
durante las dos primeras semanas después de iniciar el tratamiento
con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina,
debe realizarse una monitorizacidén y un nuevo ajuste de la dosis al
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finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administracién concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir
aumentd la concentracidén plasmadtica de saquinavir en casi un 70% y
se asocid a una buena tolerancia en los pacientes infectados por el
VIH.

Tacrolimis

Se ha comunicado que la administracién concomitante de omeprazol
puede aumentar la concentracidén sérica de tacrolimis. Se recomienda
reforzar la monitorizacidén de las concentraciones de tacrolimis asi
como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la
dosis de tacrolim@s en caso necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del
omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A4

Puesto gque omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, 1los
medicamentos que 1inhiben las enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como
claritromicina y voriconazol) pueden conducir a un aumento de las
concentraciones séricas de omeprazol al disminuir su metabolismo. El
tratamiento concomitante con voriconazol ha tenido como resultado un
aumento de la exposicidén a omeprazol de més del doble. Como las dosis
altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica
grave y si estd indicado un tratamiento de larga duracién, debe
considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A4

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19
o CYP3A4, o ambas (como rifampicina y hierba de San Juan) pueden
disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al aumentar el
metabolismo de omeprazol.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Los resultados de tres estudios epidemioldgicos prospectivos (que
incluyeron el desenlace del embarazo de méds de 1.000 mujeres
expuestas) no muestran reacciones adversas de omeprazol sobre el
embarazo ni la salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar
omeprazol durante el embarazo.

Omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que
afecte al nifio cuando se utilizan dosis terapéuticas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No es probable que omeprazol afecte a la capacidad para conducir o
utilizar mdgquinas. Pueden aparecer reacciones adversas a medicamentos
tales como: mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran, los
pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son:
cefalea, dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia vy
nduseas/vémitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes
en el programa de ensayos clinicos de omeprazol y después de su
comercializacidédn. Ninguna estuvo relacionada con la dosis.

Las reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacidén por
Organos y Sistemas (COS).

Las categorias de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente
criterio:

Muy frecuentes (21/10)

Frecuentes (21/100 a <1/10)
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Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)
Raras (21/10.000 a <1/1.000)
Muy Raras (21/10.000)

COS/frecuencia Reaccidén adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras: Agranulocitosis, pancitopenia
y

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: Reacciones de hipersensibilidad, p. ej., fiebre,
angioedema y reaccidén/shock anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Raras: Hiponatremia

Desconocida: Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Insomnio
Raras: Agitacidén, confusidn, depresiodn
Muy raras: Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea

Poco frecuentes: |Mareos, parestesia, somnolencia

Raras: Alteracidén del gusto

Trastornos oculares

Raras: ‘Visién borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: ‘Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras: ‘Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea,
flatulencia, nauseas/vémitos, pdlipos de 1las
glandulas fundicas (benignos)

Raras: Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis
gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: |Aumento de las enzimas hepaticas

Raras: Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras: Insuficiencia hepatica, encefalopatia en
pacientes con enfermedad hepidtica preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo

Poco frecuentes: |Dermatitis, prurito, exantema, urticaria
Raras: Alopecia, fotosensibilidad
Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,

necrb6lisis epidérmica tdéxica (NET)

No conocida: Lupus eritematoso cutédneo subagudo.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: | Fracturas de cadera, mufleca o espina dorsal

Raras: Artralgias, mialgia

Muy raras: Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios
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Raras: Nefritis tabulo intersticial (con posible
progresién a insuficiencia renal)

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras: Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

Poco frecuentes: |Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracidn

Poblacidén pedidtrica

Se ha evaluado la seguridad de omeprazol en un total de 310 nifios de
edades comprendidas entre 0 y 16 afios con enfermedades relacionadas
con la produccidén gastrica de acido. Existen datos limitados sobre
la seguridad a largo plazo en 46 nifios que recibieron tratamiento de
mantenimiento con omeprazol durante un estudio clinico sobre
esofagitis erosiva por reflujo severa durante un periodo de hasta
749 dias. El perfil de reacciones adversas en general fue el mismo
que para los adultos tanto en el tratamiento a corto como a largo
plazo. No existen datos a largo plazo sobre los efectos del
tratamiento con omeprazol en la pubertad y el crecimiento.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Deterioro renal

Se ha observado nefritis tubulointersticial (NTI) aguda en pacientes
que tomaban Omeprazol y puede aparecer en cualquier momento durante
el tratamiento con este medicamento. La nefritis tubulointersticial
aguda puede evolucionar a insuficiencia renal.

El Omeprazol debe suspenderse en caso de sospecha de NTI y debe
iniciarse rapidamente el tratamiento adecuado.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es 1importante —reportar sospechas de reacciones adversas al
medicamento después de la autorizacidén, ya que permite un control
continuado de la relacidén beneficio/riesgo del medicamento.

Para consultas o para reportar sospechas de reacciones adversas,
comunicarse a nuestra linea de atencidén telefdé4nica gratuita (011)
6344-1300 a través del sistema nacional de notificacidén en la Pagina
Web de la ANMAT :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
“ANMAT responde” 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

Existe informacidén limitada sobre los efectos de la sobredosis con
omeprazol en humanos. En la bibliografia se han descrito dosis de
hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de dosis
Ginicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis
clinica habitualmente recomendada). Se han notificado nauseas,
vémitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y cefaleas. Se han producido
también casos aislados de apatia, depresidn y confusidn.

En caso de sobredosis, se establecerd un tratamiento sintomdatico.
En caso de sobredosis accidental o intencional consulte con urgencia
a su médico y/o llame a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION

GASTROTEM 10 mg: Envases con 7, 14, 21, 30, 50, 60 y 100 céapsulas.
GASTROTEM 20 mg: Envases con 30, 60, 500 y 1000 capsulas. (Siendo
estas dos Ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo)
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GASTROTEM 40 mg: Envases con 7, 14, 21, 30, 60, 500 y 1000 capsulas.
(Siendo estas dos Ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo)

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.904

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de Buenos
Aires.
DIRECTOR TECNICO: Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...

|F-2024-46751751-APN-DERM#ANMAT

Pégina 13 de 13 Pagina 13 de 13

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-46751751-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-138867126- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.07 11:28:25 -03:00

Fernando Sebastian Gil Zbinden
Inspector Médico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.07 11:28:25 -03:00



INFORMACION AL PACIENTE

GASTROTEM

OMEPRAZOL 10, 20 y 40 mg

Céapsulas

INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

— Conserve la informacidén al paciente,

volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

ya que puede tener que

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe
ddrselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos,

consulte

a

su médico

farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos gue no

aparecen en este prospecto.
Contenido
. Como tomar Gastrotem

. Posibles efectos adversos
. Conservacidén de Gastrotem

oY U b WD

. Qué es Gastrotem y para qué se utiliza
. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Gastrotem

. Contenido del envase e informacidén adicional

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA

Cada cépsula contiene:

10 mg 20 mg 40 mg
Omeprazol ..., 10,00 mg 20,00 mg 40,00 mg
Excipientes:
Manitol L. 80,75 mg 161,50 mg 323,00 mg
Hypromellosa ftalato ....... 11,95 mg 23,90 mg 47,80 mg
Lactosa L.l 4,00 mg 8,00 mg 16,00 mg
Hypromellosa . ..... 4,00 mg 8,00 mg 16,00 mg
Hidroxipropilcelulosa @ ....... 3,00 mg 6,00 mg 12,00 mg
Celulosa microcristalina ....... 2,00 mg 4,00 mg 8,00 mg
Alcohol cetilico  L...... 0,65 mg 1,30 mg 2,60 mg
Fosfato disdédico
dihidrato ... ... 0,40 mg 0,80 mg 1,60 mg
Laurilsulfato de sodio  ....... 0,25 mg 0,50 mg 1,00 mg

1. Qué es Gastrotem y para qué se utiliza

Gastrotem contiene el principio activo omeprazol. Pertenece a un
grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la bomba de
protones”. Estos medicamentos actuan reduciendo la cantidad de
acido producida por el estdmago.

Gastrotem se utiliza para tratar las siguientes enfermedades:

En adultos:

— “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este

A trastorno, el acido del estdmago pasa al esdfago (el tubo

,', que une la garganta con el estdémago), provocando dolor,
OﬂmOt inflamacién y ardor.

STAHL Pablo-Rigarl9ras en la parte superior del intestino (Glcera duodenal)
CUIL 20176341786-p, <1 estémago (Ulcera gastrica).
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— Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter
pylori”. Si padece esta enfermedad, es posible que su médico
le recete ademéds antibidticos para tratar la infeccidén vy
permitir que cicatrice la ulcera.

— Ulceras causadas por unos medicamentos denominados AINEs

(antiinflamatorios no esteroideos). Omeprazol puede usarse
ademas para impedir la formacidén de Ulceras si estd tomando
AINEs.

— Exceso de &4cido en el estdmago provocado por un tumor en el
pancreas (sindrome de Zollinger-Ellison).

En nifios:
Nifios de mds de 1 ano de edad y = 10 kg

e “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este
trastorno, el adcido del estdémago pasa al esdéfago (el tubo gque une
la garganta con el estdmago), provocando dolor, inflamacidén vy
ardor. En los nifios, los sintomas de la enfermedad pueden incluir
el retorno del contenido del estdémago a la boca (regurgitacién),
vémitos y un aumento de peso insuficiente.

Nifios de mds de 4 afios de edad y adolescentes

e Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter
pylori”. Si su hijo padece esta enfermedad, es posible qgue su
médico le recete ademéds antibidticos para tratar la infeccidn vy
permitir que cicatrice la Ulcera.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Gastrotem

No tome Gastrotem

— si es alérgico al principio activo o a alguno de los demés
componentes de este medicamento,

— si1 es alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de
la bomba de protones (e]. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, esomeprazol), - si estd tomando un medicamento
que contenga nelfinavir (usado para la infeccidédn por VIH).
Si no estd seguro, hable con su médico o farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
omeprazol.

Este medicamento puede ocultar los sintomas de otras enfermedades.
Por tanto, si experimenta cualquiera de las siguientes dolencias
antes de empezar a tomar omeprazol o durante el tratamiento,
consulte inmediatamente con su médico si:

— alguna vez ha tenido una reaccidén en la piel después del
tratamiento con un medicamento similar a omeprazol para
reducir la acidez de estdmago,

— adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para
tragar, - tiene dolor de estdmago o indigestidn,

— empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre,

— sus deposiciones son de color negro (heces tefiidas de
sangre) ,

— si1 presenta diarrea grave o persistente, vya que se ha
asociado omeprazol a un ligero aumento de diarreas
infecciosas,

— tiene problemas de higado graves,

— estd previsto que le realicen un anédlisis especifico de
sangre (Cromogranina A).
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Al tomar omeprazol, puede producirse inflamacidén en el rifidén. Los
signos y sintomas pueden incluir disminucién del volumen de orina
o sangre en la orina y/o reacciones de hipersensibilidad como
fiebre, erupcidén cuténea y rigidez articular. Debe informar de
dichos signos al médico que le trate.

Si sufre una erupcidn cutanea, especialmente en zonas de la piel
expuestas al sol, consulte a su médico lo antes posible, ya que
puede ser necesario interrumpir el tratamiento con omeprazol.
Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como
dolor en las articulaciones.

Si toma este medicamento durante un periodo largo (mads de 1 afo)
probablemente su médico le realizard revisiones periddicas. Debe
informar de cualquier sintoma y circunstancia nueva o inusual
siempre que visite a su médico.

Otros medicamentos y Gastrotem

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Omeprazol puede afectar al mecanismo de accidédn de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a
omeprazol.

No tome este medicamento si estd tomando un medicamento que
contenga nelfinavir (usado para tratar la infeccidédn por VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los
siguientes medicamentos:

— ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar
las infecciones por hongos),

— digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazdn),

— diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los muasculos
0 en la epilepsia),

— fenitoina (usada en la epilepsia). Si estd tomando fenitoina,
su médico tendrd que mantenerle controlado cuando empiece o
termine el tratamiento con omeprazol,

— medicamentos empleados para impedir la formacidédn de coagulos
de sangre, como warfarina u otros antagonistas de la vitamina
K. Su médico tendrd que mantenerle controlado cuando empiece
o termine el tratamiento con omeprazol,

— rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis),
— atazanavir (usado para tratar la infeccidén por VIH),
— tacrdélimus (en casos de trasplante de 6érganos),

— hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar
la depresidn leve),

— cilostazol (usado para tratar la claudicacidén intermitente),
— saquinavir (usado para tratar la infeccidébn por VIH),

— clopidogrel (usado para prevenir los codgulos de sangre
(trombos)) .

Si su médico, ademds de omeprazol, le ha recetado los antibidticos
amoxicilina y claritromicina para tratar las uGlceras causadas por
la infeccidén por Helicobacter pylori, es muy importante que le
informe de los deméds medicamentos que esté tomando.

Toma de Gastrotem con alimentos y bebidas
Puede tomar sus cépsulas con alimentos o con el estdmago vacio.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencidén de quedarse embarazada,
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consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Antes de tomar omeprazol, informe a su médico si estd embarazada
o intentando quedarse embarazada. Su médico decidird si puede
tomar omeprazol durante ese tiempo. Su médico decidird si puede
tomar este medicamento si esta en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No es probable que omeprazol afecte a su capacidad para conducir
o utilizar herramientas vy médgquinas. Pueden aparecer efectos
adversos tales como: mareo y alteraciones visuales. Si ocurrieran,
no debe conducir o utilizar maquinas.

Cémo tomar Gastrotem
Se recomienda administrar la dosis por la mafiana, tragando la
cédpsula entera con liquido.

Ulcera duodenal:
Se recomienda 1 cépsula de 20 mg/dia en pacientes con ulcera
duodenal activa.

Ulcera géstrica:
La dosis recomendada es de 1 cédpsula de 20 mg/dia. En casos severos
o de recurrencia la dosis es de 40 mg diarios

Erosiones gastrointestinales, TUlceras duodenales o TUlceras
gastricas en pacientes con o sin tratamiento antiinflamatorio
continuo:

La dosis recomendada es de 20 mg 1 vez por dia.

Prevencidén de Ulceras gastricas, ulceras duodenales, erosiones
gastroduodenales y sintomas dispépticos asociados a AINES:
La dosis recomendada es de 20 mg 1 vez por dia.

Erradicacién de Helicobacter pylori en enfermedad ulcerosa péptica
Regimenes de triple terapia:

Omeprazol 20 mg, amoxicilina 1 g y claritromicina 500 mg, todos 2
veces/dia durante 1 semana; u Omeprazol 20 mg, claritromicina 250
mg y metronidazol 400 mg (o tinidazol 500 mg), todos 2 veces/dia
durante 1 semana; o administrar 40 mg de Omeprazol 1 vez/dia con
amoxicilina 500 mg y metronidazol 400 mg, ambos 3 veces/dia
durante 1 semana.

Esofagitis por reflujo:

La dosis recomendada es 20 mg 1 vez/dia. En pacientes con
esofagitis por reflujo severa, la dosis recomendada es de 40 mg 1
vez/dia.

Enfermedad gastroesofagica por reflujo sintomatica:
La dosis recomendada es de 20 mg diarios.

Profilaxis de aspiracién &acida:
La dosis recomendada es de 40 mg de Omeprazol la tarde previa a
la cirugia y seguida por 40 mg 1-4 horas antes de la cirugia.

Sindrome de Zollinger-Ellison:
La dosis inicial recomendada es de 60 mg diarios.

Funcidén renal deteriorada:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con funcidn renal
deteriorada.
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Funcién hepatica deteriorada:

Como la biodisponibilidad y la vida media plasmatica de Omeprazol
estdn aumentadas en pacientes con funcidén hepatica deteriorada,
puede ser suficiente una dosis de 10-20 mg/dia. Se recomienda no
exceder la dosis de 20 mg.

Nifilos: La experiencia con Omeprazol en nifios es limitada.
Ancianos: No es necesario ajustar la dosis.

Nifios
La dosis de los nifios se basa en el peso corporal y el médico
decidird la dosis correcta.

Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas 1los
sufran.

Si aprecia alguno de los siguientes efectos adversos raros pero
graves, deje de tomar Gastrotem y <consulte al médico
inmediatamente:

— Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas),
hinchazén de los 1labios, la lengua y la garganta o del
cuerpo, erupcién en la piel, desmayo o dificultades al
tragar (reaccidédn alérgica grave).

— Enrojecimiento de la piel con formacidén de ampollas o
descamacidén. También podrian aparecer ampollas intensas vy
sangrado en los labios, los ojos, la boca, la nariz y los
genitales. Podria tratarse de “sindrome de Stevens-Johnson”
o “necrod6lisis epidérmica téxica”.

— Coloracidén amarilla de la piel, orina oscura y cansancio,
que pueden ser sintomas de problemas del higado.

Efectos adversos frecuentes
— Dolor de cabeza.

— Efectos en el estdémago o el intestino: diarrea, dolor de
estdémago, estrefiimiento y gases (flatulencia).

— Nauseas o vémitos.
— Po6lipos benignos en el estdmago.

Efectos adversos poco frecuentes
— Hinchazdén de los pies y los tobillos.
— Trastornos del suefio (insomnio).
— Mareo, sensacién de hormigueo, somnolencia.
— Sensacién de gque todo da vueltas (vértigo).

— Alteraciones de los analisis de sangre que sirven para
comprobar el funcionamiento del higado.

— Erupcidén en la piel, habones y picores.
— Sensacidén de malestar general y falta de energia.
— Fractura de cadera, mufieca y columna vertebral. *

Efectos adversos raros
— Problemas en la sangre, como disminucidén de los gldbulos
blancos o 1las plaquetas. Esto puede causar debilidad o
hematomas y aumentar la probabilidad de contraer
infecciones.
Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen
hinchazdén de los labios, la lengua y la garganta, fiebre y
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sibilancias.

— Concentracién baja de sodio en la sangre. Puede provocar
debilidad, vémitos y calambres.

— Agitacidn, confusidédn o depresidn.

— Alteraciones del gusto.

— Problemas visuales, como visidén borrosa.

— Sensacidn repentina de respiracién dificultosa
(broncoespasmo) .

— Sequedad de boca.

— Inflamacién del interior de la boca.

— Infeccidén denominada “candidiasis” que puede afectar al
intestino y que estd provocada por un hongo.

— Problemas de higado, como ictericia, gque pueden causar color
amarillo de la piel, orina oscura y cansancio.

— Caida del cabello (alopecia).

— Erupcién en la piel con la exposicién a la luz solar.

— Dolor articular (artralgias) o dolor muscular (mialgias).

— Problemas graves de rifién (nefritis intersticial).

— Aumento de la sudoracidn.

— Nefritis tubulointersticial (con posible progresidn a
insuficiencia renal)

Efectos adversos muy raros

— Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis
(falta de gldébulos blancos).

— Agresividad.

— Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

— Problemas graves de higado que provocan insuficiencia
hepdtica e inflamacién del cerebro.

— Aparicidén repentina de una erupcidédn intensa, formacidédn de
ampollas o descamacidén de la piel. Puede acompafiarse de
fiebre alta y dolores articulares (eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrdélisis epidérmica tédxica).

— Debilidad muscular.

— Aumento del tamano de las mamas en los varones.

Efectos adversos de frecuencia no conocida

— Erupcidén cutédnea, posiblemente con dolor en las
articulaciones.

Si usted estd tomando omeprazol durante mas de tres meses es
posible que los niveles de magnesio en sangre puedan descender.
Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones
musculares involuntarias, desorientacidn, convulsiones, mareos y
aumento del ritmo cardiaco. Si wusted tiene alguno de estos
sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles bajos de
magnesio también pueden producir una disminucidén de los niveles
de potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizar
anadlisis de sangre peridédicos para controlar los niveles de
magnesio.

*S1 estda tomando inhibidores de la bomba de protones como
omeprazol, especialmente durante un periodo de méds de un afio puede
aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, mufieca y
columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si
estd tomando corticosteroides (pueden incrementar el riesgo de
osteoporosis) .

En casos muy raros omeprazol puede afectar a los gldbébulos blancos

|F-2024-46748165-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 7 Pagina 6 de 7

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



de la sangre y provocar una inmunodeficiencia. Si padece una
infeccidén con sintomas como fiebre con un estado general muy
deteriorado o fiebre con sintomas de infeccidén local, como dolor
de cuello, garganta o boca o dificultades para orinar, debera
consultar a su médico lo antes posible para realizar un analisis
de sangre y poder descartar una carencia de gldébulos Dblancos
(agranulocitosis). Es importante gque en ese momento proporcione
informacién acerca del medicamento que esté tomando.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es 1importante reportar sospechas de reacciones adversas al
medicamento después de la autorizacidn, ya gque permite un control
continuado de la relacidén beneficio/riesgo del medicamento.

Para consultas o para reportar sospechas de reacciones adversas,
comunicarse a nuestra linea de atencidén telefdnica gratuita (011)
6344-1300 a través del sistema nacional de notificacidén en 1la
Pagina Web de la ANMAT :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a “ANMAT responde” 0800-333-1234.

Conservacién de Gastrotem

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO o FARMACEUTICO.
Contenido del envase e informacidén adicional

PRESENTACION

GASTROTEM 10 mg: Envases con 7, 14, 21, 30, 50, 60 y 100 cépsulas.
GASTROTEM 20 mg: Envases con 30, 60, 500 y 1000 céapsulas. (Siendo
estas dos Ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo)

GASTROTEM 40 mg: Envases con 7, 14, 21, 30, 60, 500 y 1000
cédpsulas. (Siendo estas dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo)

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.904

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad de
Buenos Aires.
DIRECTOR TECNICO: Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .........
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