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ESOMEPRAZOL TABLETAS RECUBIERTAS 20m

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

INDICACIONES: Reflujo gastroesofagico (RGE) tratamiento de la esofagitis por
reflujo erosivo, tratamiento preventivo a largo plazo de recaidas de esofagitis
cicatrizada, tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofagico. En combinacidn con un
régimen terapéutico antibacteriano adecuado para erradicar Helicobacter pylori y para:
cicatrizacién de la Uicera duodenal asociada con Helicobacter pylori; prevencién de
recaidas de llceras pépticas en los pacientes con Ulceras relacionadas con Helicobacter
pylori.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida al esomeprazol, a los
benzoimidazoles sustituidos o a cualquier otro componente de la formula. los pacientes
tratados con esomeprazol durante periodos prolongados de tiempo tienen el riesgo de
generar niveles bajos de magnesio sérico (hipomagnesemia) la cual puede
manifestarse con alteraciones de la frecuencia cardiaca (palpitaciones rapidas) u otros
sintomas como espasmos musculares temblores o convulsiones; en los nifios, las tasas
anormales del corazén pueden causar fatiga, malestar estomacal, mareos vy
aturdimiento

PRECAUCIONES: Evitese el consumo concomitante con medicamentos como
furosemida, dcido etacrinico, clorotiazida, hidroclorotiazida, indapamida y metolazona.
El esomeprazol puede reducir la actividad farmacoldgica del clopidogrel, debiéndose
ajustar las dosis.

Esomeprazol, como todos los medicamentos que bloquean la secrecién de acido, puede
reducir la absorcion de vitamina B12 {cianocobalamina) debido a hipoclorhidria o
aclorhidria. En el tratamiento a largo plazo, esto debe tenerse en cuenta en pacientes
con reservas corporales reducidas o con factores de riesgo de absorcidn reducida de
vitamina B12.

Esomeprazol es un inhibidor del CYP2C19. Al iniciar o terminar el tratamiento con
esomeprazol, debe considerarse el potencial de interacciones con medicamentos
metabolizados a través del CYP2C19,

Los inhibidores de la bomba de protones, sobre todo si se usan en dosis altas y
durante largos periodos de tiempe (> 1 afio), 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.

Preguntele a su médico o farmacéutico sobre ef uso de este medicamento si usted
esta tomando warfarina, clopidogrel o cilostazol (anticoagulantes).

Pregintele a su médico o farmacéutico sobre el uso de este medicamento si usted
esta tomando antirretrovirales recetados (medicamentos para la infeccién por el VIH).
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Tratamiento de la esofaqitis erosiva por reflujo

40 mg una vez at dia durante 4 semanas.

Se recomienda un tratamiento adicional de 4 semanas para pacientes en los que la
esofagitis no ha curado ¢ que presentan sintomas persistentes,

Control a largo plazo de pacientes con esofaqitis curada para prevenir las recidivas
20 mg una vez al dia.

Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofaqico (ERGE

20 mg una vez al dia en pacientes sin esofagitis. Si no se ha obtenido el control de los
sintomas tras 4 semanas, se deberd reconsiderar el tratamiento. Una vez que los
sintomas se han resuelto, se puede obtener el control posterior de los mismos
empleando 20 mg una vez al dia. En adultos, puede emplearse un régimen a demanda
tomando 20 mg una vez al dia, cuando sea necesario. En pacientes tratados con AINE
con riesgo de desarrollar Ulceras gastricas y duodenales, no se recomienda el control
posterior de los sintomas empleando un regimen a demanda.

En combinacién _con _un réaimen terapéutico antibacteriano apropiado para la
erradicacion de

Helicobacter pylori

- Cicatrizacion de la dicera duodenal asociada a Helicobacter pylori y

- Prevencién de las recidivas de las Glceras pépticas en pacientes con Ulceras asociadas
a

Helicobacter pylori.

20 mg de esomeprazol con 1 g de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, todos dos
veces al dia durante 7 dias.

EMBARAZO Y LACTANCIA: los datos clinicos sobre embarazos expuestos son
insuficientes, Se debe tener precaucion cuando se prescriba a mujeres embarazadas.
Se desconoce si esomeprazol se excreta en la leche humana. No se han realizado
estudios en mujeres lactantes; en consecuencia, no se debe utilizar durante el periodo
de lactancia. '

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: cefalea, dolor abdominal, estrefimiento, diarrea, flatulencia,
nauseas/vomitos.

Poco frecuentes: Edema periférico, mareo, parestesia, somnolencia, vértigo, sequedad
de boca, aumento de los enzimas hepéticos, dermatitis, prurito, erupcion, urticaria ,
fractura de cadera, mufeca o columna vertebral.

Raras: Reacciones de hipersensibilidad, por ejemplo, fiebre, angicedema vy
reaccion/shock anafilactico, hiponatremia, agitacidn, confusion, depresién, alteracion
del gusto, visién borrosa, broncoespasmo, estomatitis, candidiasis gastrointestinal,
hepatitis con o sin ictericia, alopecia, fotosensibilidad, artralgia, mialgia, malestar,
aumento de la sudoracién.

Winthrap Pharrmaceuticals de Colombia S A, Nit. 800.226.384-6
Transv, 23 No, 97-73 Edificio City Business Piso 9 PBX: 621 44 00 Fax: 219 40 47 Bogota
Cafle 31 No. 8 A- 26 - PBX. 431 00 00 - 438 55 39 - 438 58 21 Fax: 443 1042 A A. 1946 Cal




