INFORME DE FARMACOLOGIA
Dosis y via de administracion: Oral, La dosis recomendada es:

Tratamiento de los sintomas de la OMEPRAZOL, como ardor y regurgitacion acida:

- Si su médico comprueba que tiene danos leves en el esodfago, la dosis
recomendada es de 20 mg una vez al dia durante 4-8 semanas. Es posible que
su médico le recete una dosis de 40 mg durante otras 8 semanas si el esd6fago
todavia no ha cicatrizado.

- La dosis recomendada una vez cicatrizado el eséfago es de 10 mg una vez al

dia.

- Si no tiene dafos en el eséfago, la dosis recomendada es de 10 mg una vez al
dia.

- Tratamiento de las Ulceras de la parte superior del intestino (Ulcera
duodenal):

- La dosis recomendada es de 20 mg una vez al dia durante 2 semanas. Es
posible que su médico le recete esa misma dosis durante otras 2 semanas si la
Ulcera todavia no ha cicatrizado.

- Sila Ulcera no cicatriza del todo, la dosis podrd aumentarse a 40 mg una vez al
dia durante 4 semanas.

Tratamiento de las Ulceras del estomago (Ulcera gastrica):
- La dosis recomendada es de 20 mg una vez al dia durante 4 semanas. Es
posible que su médico le recete esa misma dosis durante otras 4 semanas si la
Ulcera todavia no ha cicatrizado.
- Sila ulcera no cicatriza del todo, la dosis podra aumentarse a 40 mg una vez al
dia durante 8 semanas.

Prevencion de la reaparicién de las tlceras de estdmago y duodeno:
- La dosis recomendada es de 10 mg o 20 mg una vez al dia. Puede que su
médico aumente la dosis a 40 mg una vez al dia.

Tratamiento de las Glceras de estomago y duodeno causadas por los AINEs
(antiinflamatorios no esteroideos):
- La dosis recomendada es de 20 mg una vez al dia durante 4-8 semanas.

Prevencion de las ulceras de estdmago y duodeno durante la administracién de
AINEs:
- La dosis recomendada es de 20 mg una vez al dia.

Tratamiento de las Glceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori y
prevencién de su reaparicién:
- La dosis recomendada es de 20 mg de Omeprazol dos veces al dia durante una
semana.
- Su médico le indicard ademas que tome dos antibidticos de los siguientes:
amoxicilina, claritromicina y metronidazol.

Tratamiento del exceso de acido en el estbmago provocado por un tumor en el
pancreas (sindrome de Zollinger-Ellison):
- La dosis recomendada es de 60 mg al dia.
- Su médico ajustara la dosis dependiendo de sus necesidades y decidird ademas
durante cuanto tiempo tiene que tomar el medicamento.
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Uso en ninos

Tratamiento de los sintomas de la OMEPRAZOL, como ardor y regurgitacion acida:
- Los nifios mayores de un afio de edad que pesen mas de 10 kg pueden tomar
Omeprazol. La dosis de los nifios se basa en el peso corporal y el médico
decidira la dosis correcta.

Tratamiento de las Ulceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori y
prevencién de su reaparicion:
- Los nifilos mayores de 4 afios pueden tomar Omeprazol. La dosis de los nifios se
basa en el peso corporal y el médico decidira la dosis correcta.
- El médico recetara ademas a su hijo dos antibidticos, amoxicilina y
- claritromicina.

INDICACIONES: ulcera péptica y duodenal, esofagitis por reflujo, sindrome de
zollinger-ellison.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Embarazo y lactancia, posibilidad de Ulcera
de origen maligno. Los pacientes tratados con omeprazol 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 y aturdimiento. Evitese el consumo concomitante
con medicamentos como furosemida, acido etacrinico, clorotiazida, hidroclorotiazida,
indapamida y metolazona. El omeprazol puede reducir la actividad farmacoldgica del
clopidogrel, debiéndose ajustar las dosis. Preguntele a su médico o farmacéutico sobre
el uso de este medicamento si usted estd tomando warfarina, clopidogrel o cilostazol
(anticoagulantes) o antirretrovirales recetados (medicamentos para la infeccién por el
VIH).

Los Inhibidores de las Bombas de Protones (IBP) se asocian a casos muy infrecuentes
de una reaccidon conocida como Lupus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECS), esta
Reaccién se caracteriza por lesiones eritematosas en zonas expuestas al sol
acompafadas de artralgias. En caso de presentarse, se debe solicitar atencion médica
y considerar la interrupcion del tratamiento con (nombre del medicamento). La
aparicién de LECS con el tratamiento de IBP previo, puede aumentar el riesgo de LECS
con otros IBP.

REACCIONES ADVERSAS: Al igual que todos los medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

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

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

O Enrojecimiento de la piel con formacién de ampollas o descamacion. También
podrian aparecer ampollas intensas y sangrado en los labios, los ojos, la boca,
la nariz y los genitales. Podria tratarse de “sindrome de Stevens-Johnson” o
“necrdlisis epidérmica toéxica”.

O Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser
sintomas de problemas del higado.
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Otros efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Dolor de cabeza.
- Efectos en el estdmago o el intestino: diarrea, dolor de estdmago,
estrefiimiento y gases (flatulencia).
- Nauseas o vomitos
- Pdlipos benignos en el estomago.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)

- Hinchazoén de los pies y los tobillos

- Trastornos del suefio (insomnio)

- Mareo, sensacién de hormigueo, somnolencia.

- Sensacion de que todo da vueltas (vértigo)

- Alteraciones de los analisis de sangre que sirven para comprobar el

funcionamiento del higado.
- Erupcion en la piel, habones y picores.
- Sensacion de malestar general y falta de energia.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Problemas en la sangre, como disminucion de los gldobulos blancos o las
plaquetas. Esto puede causar debilidad o hematomas y aumentar Ila
probabilidad de contraer infecciones.

- Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazén de los
labios, la lengua y la garganta, fiebre y sibilancias.

- Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y
calambres.

- Agitacién, confusién o depresidn.

- Alteraciones del gusto.

- Problemas visuales, como vision borrosa.

- Sensacion repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).

- Sequedad de boca.

- Inflamacion del interior de la boca.

- Infeccion denominada “candidiasis” que puede afectar al intestino y que esta
provocada por un hongo.

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

- Caida del cabello (alopecia).

- Erupcion en la piel con la exposicién a la luz solar.

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

- Problemas graves de rifidn (nefritis intersticial).

- Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
personas)
- Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de glébulos
blancos).
- Agresividad.
- Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).
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- Problemas graves de higado que provocan insuficiencia hepatica e inflamacion
del cerebro.

- Aparicion repentina de una erupcion intensa, formacion de ampollas o
descamacion de la piel. Puede acompanarse de fiebre alta y dolores articulares
(eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica
toxica).

- Debilidad muscular.

- Aumento del tamafio de las mamas en los varones.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Inflamacidén en el intestino (que provoca diarrea).

- Si usted esta en tratamiento con Omeprazol durante mas de tres meses, es
posible que sus niveles de magnesio en la sangre disminuyan. Los niveles bajos
de magnesio pueden manifestarse como fatiga, contracciones musculares
involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos o aumento del ritmo
cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, informe a su médico de
inmediato. Los niveles bajos de magnesio también pueden llevar a una
reduccidon en los niveles de potasio o de calcio en la sangre. Su médico podria
decidir llevar a cabo analisis periddicos para controlar sus niveles de magnesio.

En casos muy raros Omeprazol puede afectar a los glébulos blancos de la sangre y
provocar una inmunodeficiencia. Si padece una infeccién con sintomas como fiebre
con un estado general muy deteriorado o fiebre con sintomas de infeccién local,
como dolor de cuello, garganta o boca o dificultades para orinar, debera consultar a
su médico lo antes posible para realizar un andlisis de sangre y poder descartar
una carencia de gldbulos blancos (agranulocitosis). Es importante que en ese
momento proporcione informacion acerca del medicamento que esté tomando.
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