OMEPRAZOL ION

Laboratorio

Composicion.

OMEPRAZOL ION Capsulas con microgranulos gastrorresistentes: Cada capsula contiene 20 mg de Omeprazol,
excipientesc.s.

OMEPRAZOL ION Polvo liofilizado para solucion inyectable intravenosa: Cada vial contiene 40 mg de Omeprazol (como sal
sodica), excipientes c.s.; cadaampolla de solvente contiene polietilenglicol al 40%.

Descripcion.

Omeprazol reduce la secrecion de acido géstrico a través de un mecanismo de accion altamente selectivo; es un inhibidor
especifico de la enzima H+/K+-ATPasa, bomba de protones, en la célula parietal. Esta accion es dosis-dependiente y
proporciona unainhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion cida basal como de la secrecion dcida estimulada.
Indicaciones.

OMEPRAZOL ION Polvo liofilizado para solucion inyectable intravenosa esté indicado como alternativa al tratamiento por
via oral con OMEPRAZOL ION Capsulas con microgranulos gastrorresistentes.

Lasindicaciones terapéuticas del Omeprazol incluyen:

Enadultos:

- Tratamiento y prevencion de la recidiva de Glceras gastricas y duodenales, asociadas o no a los AINES,

- Tratamiento de patologias como dispepsia, enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica, esofagitis por reflujo,

- En combinacion con antibigticos apropiados, erradicacion de H. Pylori en tlceras pépticas,

- Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada,

- Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison.

En pediatria (capsulas):

- Niflos mayores de un ano de edad y que pesen > 10 Kg; tratamiento de la esofagitis por reflujo, tratamiento sintomatico del
ardory regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

- Nifios mayores de 4 afos y adolescentes: En combinacion con antibigticos para el tratamiento de la tlcera duodenal
provocada por H. pylori

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al principio activo o alos benzimidazoles sustituidos.

El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones, no debe administrarse de forma concomitante con
nelfinavir.

Precauciones.

Los inhibidores de la bomba de protones (IBPs), sobre todo si se usan en dosis altas y durante largos periodos de tiempo,
podrian elevar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna, sobre todo en personas de edad avanzada o
en presencia de otros factores reconocidos de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deberan asegurarse una
ingesta adecuada de vitamina D y calcio. El tratamiento prolongado con omeprazol ademas disminuye la absorcion de
vitaminaB12.

Omeprazol puede retrasar o enmascarar los sintomas de un proceso neoplasico a nivel géstrico.

Puede ser necesario un ajuste de dosificacion en pacientes con insuficiencia hepatica.

La hipergastrinemia puede predisponer a hipersecrecion de rebote de dcido gastrico cuando se suspende el tratamiento.

El tratamiento con omeprazol puede llevar a un ligero aumento del riesgo de infecciones gastrointestinales, como las
producidas por Salmonellay Campylobacter.

Se han comunicado casos de hipomagnesemia grave en pacientes tratados con IBPs como omeprazol durante
tratamientos prolongados. Pueden tener lugar manifestaciones graves de la hipomagnesemia, como fatiga, tetania, delirio,
convulsiones, mareos y arritmia ventricular. En la mayoria de los pacientes afectados, la hipomagnesemia mejoro después
de la suplementacion con magnesio y la suspension del omeprazol.

Omeprazol es un inhibidor enzimético de la enzima CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través dicha enzima. Se ha observado una
interaccion entre clopidogrel y omeprazol. Como precaucion, se desaconseja el uso concomitante de omeprazol y
clopidogrel.

OMEPRAZOL 10N Gépsulas con microgranulos gastrorresistentes contiene azlcar. Los pacientes con intolerancia

hereditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar
ese medicamento.

Embarazo y lactancia: Durante el embarazo es catalogado categoria C por la FDA, potencialmente riesgoso, evaluar
riesgo/beneficio. Se considera potencialmente riesgoso a dosis habituales durante el periodo de lactancia.

Efectos adversos.

Se han reportado casos de diarrea, cefalea, exantema, mareo, miopatia subaguda, fatiga, nauseas, prurito, estrefiimiento,
vomitos, dolor abdominal, artralgias, mialgias y sequedad de boca. Se han reportado casos puntuales de fotosensibilidad,
eritemas multiformes, angioedema y anafilaxia. A nivel del SNC se han descrito casos de somnolencia, vértigo, insomnio.
Anivel hepatico se ha descrito un aumento en las enzimas, asi como casos aislados de hepatitis, ictericia y encefalopatia
hepética. Enraras ocasiones puede producir alopecia, vision borrosa, sudoracion, hiponatremia y estomatitis.
Interacciones.

Omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora, por lo cual puede disminuir el
metabolismo de principios activos también metabolizados por esa enzima y aumentar la exposicion sistémica a esas
sustancias, como por ejemplo warfarina, cilostazol, diazepam y fenitoina. Se recomienda vigilar la concentracion
plasmatica de fenitoina.

Ya que omeprazol es metabolizado por CYP2G19 y CYP3A4, los principios activos que inhiben dichas enzimas, como
claritromicina y voriconazol, pueden llevar a un aumento de las concentraciones plasmaticas de omperazol. Principios
activos que inducen las mencionadas enzimas, como rifampicina, pueden disminuir Ias concentraciones plasmaticas de
omeprazol al aumentar su metabolismo.

La pérdida de acidez gastrica durante el tratamiento con omeprazol puede: Disminuir las concentraciones plasmaticas de
neffinavir y atazinavir (la administracion conjunta de omeprazol y nelfinavir esta contraindicada); disminuir la absorcion de
clopidogel; aumentar la biodisponibilidad de la digoxina en un 10%; y reducir la absorcion de posaconazol, erlotinib,
ketoconazol e itraconazol.

Se hainformado del aumento de los niveles de metotrexato en algunos pacientes cuando se administra conjuntamente con
omeprazol.

Posologia.

OMEPRAZOL ION Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes: Se recomienda administrar 1 capsula/dia antes del
desayuno por via oral para el tratamiento y la prevencion de la recidiva de Ulceras gastricas y duodenales, asi como para el
tratamiento de dispepsias, enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica y esofagitis por reflujo. En pediatria se
recomienda administrar entre 10 y 20 mg/dia, durante 4-8 semanas para el tratamiento de la esofagitis por reflujo y durante
2-4 semanas para el tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gastroesofégico.
OMEPRAZOL ION Polvo liofilizado para solucion inyectable intravenosa: La dosis usual es de 40 mg/dia, administrada por
via intravenosa lenta. Reconstituir el polvo del vial con el solvente proporcionado y agitar hasta obtener una solucion
limpida. Luego de reconstituido, utilizar dentro de las 4 horas. De ser necesario, para perfusion, se recomienda utilizar
suero fisiologico (cloruro de sodio 0.9%). La solucion debe ser limpida para su administracion.

En el sindrome de Zollinger-Ellison la dosis inicial recomendada es de 60 mg.

Sobredosificacion.

Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarreay cefaleas. Se han producido también casos aislados
de apatia, depresion y confusion. Los sintomas descritos han sido transitorios, y no se han notificado resultados graves. El
tratamiento, en caso de ser preciso, es sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico
(CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

OMEPRAZOL ION Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes: Envase x 10, x 20 y x 30 capsulas. Envase mutual x 200
capsulas.

OMEPRAZOL ION Polvo liofilizado para solucion inyectable intravenosa: Envase x 1 vial + 1 ampolla de solvente.
Conservacion.

Conservar atemperaturaambiente (15-30)°C en su envase original.
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