


-Regimen de doble terapia en enfermedad ulceroso duodenal: REFLUPRAZOL y amoxicilina
750 mg a 1 g dos veces al dia durante dos semanas. Alternativamente, REFLUPRAZOL y
claritromicina 500 mg tres veces al dia durante dos semanas.

-Regimen de doble terapia en enfermedad ulcerosa géstrica: REFLUPRAZOL y amoxicilina
750 mg a 1 g dos veces al dia durante dos semanas.

En cada regimen, si los sintomas reaparecen y el paciente es Hp positivo, la terapia puede
repetirse o puede utilizarse uno de los regimenes alternativos; si el paciente es Hp
negativo, ver posologia para Enfermedad acida por reflujo.

Para asegurar la cura en pacientes con enfermedad ulcerosa péptica activa, ver las
recomendaciones para Ulcera gastrica duodenal benigna.

Profilaxis de aspiracion dcida: para los pacientes que se considera que tienen
riesgo de aspiracion del contenido géstrico durante la anestesia general, la dosis
recomendada es REFLUPRAZOL 40 mg la tarde previa a la cirugia, seguido por
REFLUPRAZOL 40 mg 2-6 horas antes de la cirugia.

- Sindrome de Zollinger - Ellison: la dosis inicial recomendada es de 60 mg de
REFLUPRAZOL una vez al dia. La dosificacion se debe ajustar individualmente y
continuar el tratamiento clinicamente indicado. Mas del 90% de los pacientes con
enfermedad severa y respuesta inadecuada a otras terapias han sido controlados
efectivamente con dosis de 20-120 mg diarios. Con dosis mayores a 80 mg
diarios, la dosis debe ser dividida y administrada dos veces al dia.

- Ancianos: no se requiere ajustar la dosis.

- Nifos: la experiencia de uso de REFLUPRAZOL en nifios es limitada. En nifios
mayores a 2 afios con esofagitis por reflujo severa, se recomienda REFLUPRAZOL
para la curay alivio de los sintomas con un rango de dosis de 0,7-1,4 mg/kg/dia
hasta un maximo de 40 mg/dia durante 4-12 semanas. Los datos indican que
aproximadamente el 65% de los nifios experimentan alivio del dolor con este
regimen de dosis.

Para nifos de 2-6 aios, la capsula se puede abrir. Ver Pacientes con dificultades para tragar.
- Funcion renal deteriorada: no se requiere ajustar a la dosis en pacientes con la funcion
renal deteriorada.

- Funcién hepatica deteriorada: dado que en pacientes con la funcion hepética deteriorada,
puede aumentar la biodisponibilidad y la vida media, se requiere ajustar la dosificaciéon con
una dosis diaria méaxima de 20 mg.

- Pacientes con dificultades para tragar: las capsulas pueden ser abiertas y tragar solamente
el contenido y suspender en una pequena cantidad de jugo de frutas o yogur y mezclar
suavemente.

Importante: el contenido de las capsulas no se debe pulverizar ni masticar.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en aquellas pacientes con hipersensibilidad al omeprazol.

Advertencias y precauciones especiales:

La disminucion de la acidez gastrica debido a cualquier medio, incluyendo los inhibidores
de la bomba de protones, aumenta el recuento gastrico de las bacterias presentes
normalmente en el aparato gastrointestinal. El tratamiento con drogas que reducen la
acidez puede conducir a un riesgo ligeramente creciente de infecciones gastrointestinales,
tales como Salmonella y Campylobacter.

Reacciones adversas:

En general omeprazol es bien tolerado y las reacciones adversas generalmente son leves y
reversibles. Los siguientes efectos han sido informados como efectos adversos en ensayos
clinicos o durante su uso rutinario, pero en muchos casos no ha sido establecida la relaciéon
causal con el tratamiento con omeprazol.

- Piel: raramente rash y/o prurito. En casos aislados fotosensibilidad, eritema multiforme,
alopecia.

- Musculo esquelético: en casos aislados artralgias, debilidad muscular, mialgias.

- Sistema nervioso central y periférico: cefaleas. Raramente mareos, parestesias,
somnolencia, insomnio y vértigo. En casos aislados confusion mental reversible, agitacion,
depresion, alucinaciones, predominantemente en pacientes severamente enfermos.

- Gastrointestinal: diarrea, constipacion, dolor abdominal, nduseas/vémitos y flatulencia. En
casos aislados sequedad de boca, estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

- Hepatico: muy raramente aumento en las enzimas hepaticas. En casos aislados
encefalopatias en pacientes con enfermedad hepdtica severa preexistente, hepatitis con o
sin ictericia, insuficiencia hepatica.

- Enddcrino: en casos aislados ginecomastia.

- Hematoldgico: en raros casos leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia.
- Otros: raramente malestares. Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo urticaria
(esporadicamente) y en casos aislados angioedema, fiebre, broncoespasmo, nefritis
intersticial y shock anafildctico. En casos aislados aumento de la sudoracion, edema periférico,
vision borrosa, alteracion del gusto, apistaxis, taquicardia, palpitaciones, precordialgia,
hipertension arterial, hipoglucemia, aumento de peso, temblor, proteinuria y hematuria.

Interacciones:

La absorcion de algunas drogas puede estar alterado debido a la disminucion de la acidez
intragastrica. Puede predecirse que la absorcion de ketoconazol disminuira durante el
tratamiento con omeprazol, asi como sucede durante el tratamiento con otros inhibidores
de la secrecién acida o antidcidos. REFLUPRAZOL no produce interaccion al ser administrado
concomitantemente con los alimentos y los antiacidos.

Como omeprazol es metabolizado en el higado a través del citrocromo P450 2C19
(CYP2C19), puede prolongar la eliminacion del diazepam, warfarina (R-warfarina) y
fenitoina. Se recomienda el monitoreo de los pacientes que reciben warfarina y fenitoina y
puede ser necesario una reduccion de la dosis. Sin embargo, el tratamiento concomitante

con REFLUPRAZOL 20 mg por dia no modificé la concentracion en sangre de la fenitoina en
pacientes en tratamiento continuo con esta droga. Similarmente el tratamiento
concomitante con REFLUPRAZOL 20 mg por dia no modificé el tiempo de coagulacion en
pacientes en tratamiento continuo con warfarina.

Las concentraciones en plasma de omeprazol y claritromicina son incrementados durante la
administracion concomitante. Los resultados de los estudios de interaccién con
REFLUPRAZOL vs otras drogas indican que omeprazol 20-40 mg administrados en forma
repetida, no influyen sobre ninguna otra isoforma relevantes de CYP, como se ha
demostrado por falta de interaccién metabdlica con sustratos para CYP1A2 (cafeina,
fenacetina, teofilina) CYP2C9 (S-warfarina, piroxicam, diclofenac y naproxeno), CYP2D6
(metoprolol, propanolol), CYP2E 1 (etanol) y CYP3A (ciclosporina, lidocaina, quinidina,
estradiol). El tratamiento simultaneo con omeprazol y digoxina en sujetos sanos incrementa
la biodisponibilidad de la digoxina como una consecuencia del pH intragéstrico elevado.

Embarazo y lactancia:

No hay evidencias sobre la seguridad de REFLUPRAZOL en el embarazo humano. Estudios
en animales no han revelado efectos teratogénicos, pero estudios de reproduccion han
revelado reduccion del peso de la cria. Evitar durante el embarazo a menos que no exista
otra alternativa segura.

No hay informacién disponible sobre el pasaje de REFLUPRAZOL a la leche materna o sus
efectos sobre el recién nacido. Por lo tanto, el amamantamiento debe continuarse solo si el
uso de REFLUPRAZOL se considera esencial.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas:
No es probable que omeprazol afecte la capacidad de conducir y usar maquinas.

Sobredosis:

Dosis orales Unicas de hasta 400 mg de omeprazol no han ocasionado ningun sintoma
severo. La velocidad de eliminacion no vario (cinética de 1° orden) con dosis mayores y no
fue necesario ninguin tratamiento especifico. Omeprazol se une ampliamente a las proteinas
y por lo tanto no es dializable. En caso de sobredosis, el tratamiento debera ser sintomatico
y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

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

Centro Toxicol6gico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:
Conservar al abrigo del calor (no mayor de 25 °C) y proteger de exposicion directa de la luz.

Presentacion:
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes 20 mg: envase conteniendo 30 y 90 cépsulas
con microgranulos gastrorresistentes.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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