EN FARMACIAS AN CIDO
CAPSULAS DURAS

GASTRORRESISTENTES

VIA ORAL

Gastricet 20

Omeprazol 20 mg

Composicién: Cada capsula dura gastrorresistente contiene:
Omeprazol (en forma de microgranulos

gastrorresistentes) 20,0mg.
Excipiente c.

Mecanismo de Accién: El omeprazol bloquea en forma
irreversible la llamada bomba de protones de las células
parietales (sistema enzimatico H+/K+ATPasa), dltimo paso en el
camino de la secrecién de dcido. Por lo tanto, inhibe el transporte
final de los iones hidrégeno (via intercambio con los iones K),
dentro del lumen gdstrico. Reduce la acidez gdstrica
independientemente de la naturaleza de los estimulos primarios.

Farmacocinética: El efecto sobre la secrecién géstrica es de inicio
rapido y efectivo, y la inhibicién maxima de la secrecidn &cida se
obtiene dentro de los 4 dias de tratamiento. Las respuestas
terapéuticas obtenidas en las primeras 24 horas de inicio del
tratamiento demuestran un 70 a 80% de disminucién de la acidez
gastrica. Se absorbe en el intestino delgado y se completa su
absorcién en 3 a 6 horas. La biodisponibilidad del omeprazol
después de una dosis oral Unica de 20mg es aproximadamente
del 35%. Después de las dosis diarias Unicas repetidas, la
biodisponibilidad aumenta al 60%. La ingestién de alimentos no
modifica la biodisponibilidad. En sujetos sanos, el volumen
aparente de distribucién del omeprazol, es 0,3 I/kg. Presenta una
vida media de alrededor de 40 minutos después de la
administracién intravenosa. La unién del omeprazol a las
proteinas plasmaticas es del 95%. El omeprazol se metaboliza
por completo, sobre todo en el higado. Los metabolitos
identificados en plasma son sulfona, sulfito e hidroxiomeprazol;
estos metabolitos carecen de accién sobre la secrecién dcida
gastrica y el 80% se excreta por la orina y el resto por las heces.
Los 2 metabolitos urinarios principales son hidroxiomeprazol y el
4cido carboxilico correspondiente. La biodisponibilidad sistémica
del omeprazol no estd alterada significativamente en los
pacientes con disminucién de la funcién renal.

Indicaciones: Omeprazol de venta libre se usa para tratar la
acidez estomacal frecuente (la que ocurre 2 o mds dias a la
semana).

Posologia: Via oral: La dosis recomendada es de 1 cépsula por
dia, durante un maximo de 14 dias, hasta tres veces al afio (o cada
cuatro meses).

Sila afeccidn persiste después de los 14 dias de la administracion,
se debe consultar a un profesional médico.

Modo de Uso: Este producto se debe administrar por via oral,
preferentemente en ayunas. Las cépsulas se deben tragar
enteras con un vaso de agua, sin masticar niromper.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la droga. Embarazo.
Lactancia. Nifios.

Reacciones Adversas: El omeprazol es bien tolerado.
Esporadicamente se han presentado sintomas de cefalea,
diarrea, nduseas y mareos, erupcion y prurito. En casos aislados,
fotosensibilidad, eritema multiforme, alopecia, artralgia,
debilidad musculary mialgia, parestesia, somnolencia, insomnioy
vértigo; confusién mental reversible, agitacién, depresién y
alucinaciones, sobre todo en pacientes con enfermedad severa,
dolor abdominal, sequedad de boca, candidiasis gastrointestinal
y estomatitis. Raramente se han informado incremento de las
enzimas hepdticas, ginecomastia., leucopenia y trombocitopenia,
asi como reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, urticaria
(rara), angioedema, fiebre, broncospasmo, visién borrosa y
trastornos del gusto, siendo estos efectos transitorios, y en
ningun caso implicaron la supresién del tratamiento. Dosis orales
de 8 cdpsulas por dia han sido perfectamente toleradas y hasta
26 cdpsulas por dia durante 3 dias fueron bien toleradas.
Ocasionalmente, se cita encefalopatia en pacientes con
enfermedad hepética severa preexistente, hepatitis con ictericia o
no, yfalla hepética.

Precauciones y Advertencias: Ante cualquier sintoma alarmante
(p.ej. pérdida significativa de peso no intencional, vémitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melenas), y cuando se
sospeche una Ulcera gdstrica, debe excluirse la posibilidad de
malignizacién antes de establecer el tratamiento con omeprazol,
dado que el tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el
diagndstico. La disminucién de la acidez gastrica, debida a
cualquier método — incluyendo inhibidores de la bomba de
protones — aumenta los contajes de bacterias normalmente
presentes en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con
medicamentos reductores de la acidez da lugar a un ligero
aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, tales como
Salmonella y Campylobacter. En pacientes con insuficiencia
hepatica grave, durante el tratamiento con omeprazol, deben
controlarse peridédicamente los valores enzimdticos hepéticos.
Se han comunicado casos esporadicos de trastornos visuales y
auditivos irreversibles en pacientes gravemente enfermos que
fueron tratados con dosis altas de omeprazol inyectable.
Sin embargo, no se ha establecido una relacién causal.
No obstante, en estos pacientes, se recomienda el control de los
sentidos auditivo y visual. El tratamiento en combinacién con
claritromicina no debe utilizarse en los pacientes con insuficiencia
hepatica.

Uso durante elembarazoy la lactancia:

Al no existir pruebas concluyentes, se recomienda no usar
omeprazol en mujeres embarazadas, a menos que el beneficio
paralamadre supere el riesgo potencial para el feto.
Elamamantamiento debe suspenderse.



Uso en nifios: La seguridad y efectividad en nifios no ha sido
establecida.

Insuficiencia renal o hepatica: No es necesario ajustar la dosis
debido a la funcién renal. En pacientes con trastornos de la
funcién hepdtica puede estar aumentada la disponibilidad
bioldgica y aumentar la semivida plasmatica del omeprazol.
En estos pacientes puede ser suficiente una dosis de 10 a 20 mg
diarios.

Ancianos: Puede administrarse omeprazol a los ancianos sin
efectuar ajustes en la dosis.

Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar maquinaria

No es probable que omeprazol pueda afectar la capacidad para
conducir o utilizar maquinaria

Restricciones de Uso: Este producto debe utilizarse en forma
restringida en pacientes con antecedentes de enfermedades
musculoesqueléticas (artralgias, miositis), hepaticas
(insuficiencia hepdtica, hepatitis); citopenias por téxicos sobre
médula sea; reacciones de hipersensibilidad como angioedema,
broncoespasmo; alteraciones de la agudeza visual.

Interacciones: El omeprazol puede prolongar la vida media del
diazepam, warfarina y fenitoina, drogas que son metabolizadas
en el higado por oxidacién. Se recomienda el control de los
pacientes que reciban warfarina y fenitoina; algunos pueden
necesitar una reduccién de la dosis. Las concentraciones
plasmaticas de claritromicina seincrementan si se asocian con
omeprazol. No se ha encontrado interaccién con propranolol,
metopropanolol, teofilina, lidocaina o quinidina, pero no se puede
excluir interacciones con otras drogas también metabolizadas
por el sistema de la enzima citocromo P450. No se ha encontrado
interaccién con antidcidos administrados concomitantemente.
En algunos casos, la absorcién de algunos farmacos se puede
alterar por la disminucién de la acidez intragdstrica como es el
caso del ketoconazol, cuya absorcién se reduce cuando se
administra con omeprazol. El tratamiento concomitante con
digoxina en adultos sanos provoca un incremento del 10% en la
biodisponibilidad de ésta como consecuencia del incremento del
pH gdstrico. La absorcién de omeprazol no es afectada por el
alcohol. Al igual que otros antisecretores gdstricos potentes,
omeprazol puede reducir la absorcién oral de vitamina B12
(cobalaminas). Aunque no es previsible que esta interaccién
provoque estados carenciales de cobalamina, deberd tenerse en
cuenta especialmente en pacientes con bajos niveles basales de
cobalamina que estén bajo tratamiento a largo plazo con
omeprazol. Existen datos contradictorios sobre la existencia de
interaccién entre omeprazol y ciclosporina. Por ello, deberan
controlarse los niveles plasméticos de ciclosporina en pacientes
tratados con omeprazol, ante el hipotético riesgo de que puedan
aumentar de forma marcada. Ademas del diazepam, el
omeprazol puede inhibir el metabolismo hepdtico de algunas
otras benzodiazepinas, como triazolam o flurazepam,
incrementando el riesgo de alteraciones psicomotrices
provocadas por estas Ultimas. El omeprazol puede inhibir el
metabolismo hepético del disulfiram. Se ha descrito algin caso
aislado de rigidez muscular posiblemente relacionado con esta
indicacion. No existe interaccién con metronidazol o amoxicilina,
antibidticos que son utilizados conjuntamente para la

erradicacién de Helicobacter pylori. Se ha demostrado que la
administracién conjunta de atazanavir y omeprazol a voluntarios
sanos, produjo una reduccién sustancial en la biodisponibilidad
de atazanavir. Se ha comunicado que la administracién
concomitante de omeprazol y tacrolimus puede aumentar los
niveles plasméticos de tacrolimus.

Sobredosis: Entre los sintomas y signos que se pueden observar
en los casos de sobredosis con omeprazol, se incluyen visién
borrosa, confusion, diaforesis, sequedad de boca, cefalea,
malestar general, nausea, taquicardia. No se conoce un antidoto
especifico. El omeprazol se une considerablemente a las
proteinas plasmaticas, por lo que no puede eliminarse facilmente
por didlisis. El tratamiento serd sintomatico y de soporte.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
en Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S.
Mongelds, Tel.: (595-21) 220 418 - Asuncién, Paraguay.

Presentacién:
Caja conteniendo 10, 30y 60 capsulas duras gastrorresistentes.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Elaborado por Laboratorio Pharma Industries S.A.
Calle N°1 esq. Avda. Pastora Céspedes y S. Antonio
San Lorenzo, Paraguay - Tel.: (595 21) 520 636.

D.T.: QF. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584

Para Laboratorio de Productos ETICOS C.E.LS.A.
Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay
Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.) - Fax: (595-21) 521 389
laboratorio@eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: QF. Myriam Cabriza de Paredes - Reg. N° 2837
Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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