ANEXO III

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
ETIQUETADO Y PROSPECTO

Nota: Esta ficha técnica, etiquetado y prospecto es la version vigente tras la Decision de la
Comisién.

Después de la Decision de la Comision las Autoridades Competentes del Estado Miembro, en
coordinacién con el Estado Miembro de Referencia, actualizaran la informacion segiin sea
requerido. En consecuencia, esta ficha técnica, etiquetado, y prospecto pueden no constituir

necesariamente el texto actualizado.



FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Para medicamentos sujetos a prescripcion médica



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Losec y nombres asociados (ver Anexo 1) 10 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg capsulas duras

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg capsulas duras

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
10 mg: Cada capsula contiene 10 mg de omeprazol.

20 mg: Cada cépsula contiene 20 mg de omeprazol.

40 mg: Cada capsula contiene 40 mg de omeprazol.

Excipiente:

10 mg: Cada capsula contiene 4 mg de lactosa.

20 mg: Cada capsula contiene 8 mg de lactosa.

40 mg: Cada capsula contiene 9 mg de lactosa.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula, dura (capsula).

10 mg: capsulas de gelatina dura con cuerpo rosa opaco marcado con un 10 y una tapa opaca de color
rosa marcado con A/OS que contiene pellets con recubrimiento entérico.

20 mg: capsulas de gelatina dura con cuerpo rosa opaco marcado con un 20 y una tapa opaca de color
marron rojizo marcado con A/OM que contiene pellets con recubrimiento entérico.

40 mg: capsulas de gelatina dura con cuerpo opaco de color marron rojizo marcado con un 40 y una
tapa opaca de color marrén rojizo marcado con A/OL que contiene pellets con recubrimiento entérico.
4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Losec capsulas esta indicado para:

Adultos
e Tratamiento de Ulceras duodenales

e Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

e Tratamiento de ulceras gastricas

e Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas

e En combinacién con antibioticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori) en
ulceras pépticas

e Tratamiento de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

e Prevencion de tlceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo

e Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica



e Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

Uso en pediatria

Nirios mayores de un afio de edad y que pesen > 10 kg

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo

e Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico

Nirios mayores de 4 aiios y adolescentes
e En combinacion con antibidticos para el tratamiento de la tlcera duodenal provocada por H. pylori

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia en adultos

Tratamiento de ulceras duodenales

La dosis recomendada para los pacientes con tlcera duodenal activa es de 20 mg de Losec una vez al
dia. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion ocurre en dos semanas. En aquellos pacientes cuyas
ulceras no hayan podido cicatrizar totalmente tras el ciclo inicial, la cicatrizacion se produce
normalmente durante un periodo adicional de dos semanas de tratamiento. En pacientes con ulcera
duodenal con mala respuesta terapéutica, se recomienda Losec 40 mg una vez al dia y, generalmente,
se consigue la cicatrizacion en cuatro semanas.

Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

Para la prevencion de la recidiva de la ulcera duodenal en pacientes H. pylori negativo o cuando no es
posible la erradicacion de H. pylori, la dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En
algunos pacientes puede ser suficiente una dosis diaria de 10 mg. En caso de fracaso del tratamiento,
se puede aumentar la dosis a 40 mg.

Tratamiento de las ulceras gastricas

La dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En la mayoria de los pacientes la
cicatrizacion tiene lugar dentro de las cuatro primeras semanas. En aquellos pacientes cuyas ulceras no
hayan podido cicatrizar totalmente tras este ciclo inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente
durante un periodo adicional de cuatro semanas de tratamiento. En pacientes con ulcera gastrica con
mala respuesta terapéutica, se recomienda una dosis de 40 mg de Losec una vez al dia y generalmente
se produce la cicatrizacion en un periodo de ocho semanas.

Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas

Para la prevencion de la recidiva en pacientes con ulcera gastrica con mala respuesta terapéutica la
dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En caso necesario, la dosis puede aumentarse
a 40 mg de Losec una vez al dia.

Erradicacion de H. pylori en ulceras pépticas

Para la erradicacion de H. pylori la eleccion de los antibioticos debera tener en cuenta la tolerancia
farmacologica de cada paciente y debera realizarse de conformidad con los patrones de resistencia
locales, regionales y nacionales y las directrices de tratamiento.

e Losec 20 mg + 500 mg de claritromicina + 1.000 mg de amoxicilina, cada uno de ellos dos veces
al dia durante una semana, o

e Losec 20 mg + 250 mg de claritromicina (o alternativamente 500 mg) + 400 mg de metronidazol
(0 500 mg o tinidazol 500 mg), cada uno de ellos dos veces al dia durante una semana, o

e Losec 40 mg una vez al dia con 500 mg de amoxicilina y 400 mg de metronidazol (o 500 mg o
tinidazol 500 mg), ambos tres veces al dia durante una semana.

Con todas las pautas, si el paciente sigue siendo H. pylori positivo, podra repetirse el tratamiento.



Tratamiento de las uilceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

La dosis recomendada para el tratamiento de las ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs
es de 20 mg de Losec una vez al dia. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion ocurre en cuatro
semanas. En aquellos pacientes cuyas tlceras no hayan podido cicatrizar totalmente tras este ciclo
inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente durante un periodo adicional de cuatro semanas de
tratamiento.

Prevencion de las ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo

Para la prevencion de lceras gastricas o ulceras duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de
riesgo (edad >60 afios, antecedentes de tlceras gastricas y duodenales, antecedentes de hemorragia GI
superior), la dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia.

Tratamiento de la esofagitis por reflujo

La dosis diaria recomendada es de 20 mg de Losec. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion se
produce en cuatro semanas. En aquellos pacientes cuyas tlceras no hayan podido cicatrizar totalmente
tras este ciclo inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente durante un periodo adicional de cuatro
semanas de tratamiento.

En pacientes con esofagitis severa, se recomienda una dosis de 40 mg de Losec una vez al dia'y
generalmente se produce la cicatrizacion en un periodo de ocho semanas.

Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofigico curada

En el tratamiento a largo plazo de los pacientes con esofagitis por reflujo cicatrizada, la dosis
recomendada es de 10 mg de Losec una vez al dia. En caso necesario, la dosis puede aumentarse hasta
20-40 mg de Losec una vez al dia.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

La dosis diaria recomendada es de 20 mg de Losec. Los pacientes pueden responder bien a la dosis de
10 mg al dia, por lo que se considerara el ajuste individual de la dosis.

En caso de no conseguir un control de los sintomas tras 4 semanas de tratamiento con 20 mg diarios de
Losec, se recomienda una nueva evaluacion.

Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

En los pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison la dosis debera ajustarse individualmente,
debiendo continuarse el tratamiento durante el tiempo que esté clinicamente indicado. La dosis inicial
recomendada es de 60 mg de Losec al dia. Todos los pacientes con lesiones severas y respuestas
inadecuadas a otras terapias se han controlado eficazmente y mas del 90% de los pacientes se han
mantenido con dosis diarias de 20-120 mg de Losec. Cuando la dosis sea superior a 80 mg diarios de
Losec, la dosis debera dividirse y administrarse dos veces al dia.

Posologia en nifios

Nirios mayores de un afio de edad y que pesen > 10 kg
Tratamiento de la esofagitis por reflujo
Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gastroesofagico

Las dosis recomendadas son las siguientes:



Edad Peso Dosis

> 1 afio de 10-20 kg |10 mg una vez al dia. En caso necesario, puede aumentarse la dosis a 20 mg
edad una vez al dia

>2anosde |>20kg |20 mg una vez al dia. En caso necesario, puede aumentarse la dosis a 40 mg
edad una vez al dia

Esofagitis por reflujo: La duracion del tratamiento es de 4-8 semanas.

Tratamiento sintomdtico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico: La duracion del tratamiento es de 2-4 semanas. Si no se ha logrado un control de los
sintomas tras 2-4 semanas, debe evaluarse de nuevo al paciente.

Nirios mayores de 4 arios y adolescentes

Tratamiento de la ulcera duodenal provocada por H. pylori

Cuando se elija el tratamiento combinado apropiado, deben tenerse en cuenta las recomendaciones
nacionales, regionales y locales oficiales sobre resistencia bacteriana, la duracion del tratamiento
(normalmente 7 dias aunque puede ser de hasta 14 dias) y el empleo adecuado de antibioticos.

El tratamiento debe ser supervisado por un especialista.

Las dosis recomendadas son las siguientes:

Peso Dosis

15-30 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 10 mg, amoxicilina 25 mg/kg de peso
corporal y claritromicina 7,5 mg/kg de peso corporal administrados todos juntos dos
veces al dia durante una semana.

31-40 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 20 mg, 750 mg de amoxicilina y
claritromicina 7,5 mg/kg de peso corporal administrados todos dos veces al dia durante
una semana.

>40 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 20 mg, 1 g de amoxicilina y 500 mg de
claritromicina administrados todos dos veces al dia durante una semana.

Poblaciones especiales
Alteracion de la funcion renal
No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal (ver seccion 5.2).

Alteracion de la funcion hepatica
En pacientes con alteracion de la funcion hepatica una dosis diaria de 10-20 mg puede ser suficiente
(ver seccion 5.2).

Ancianos (>65 aiios de edad)
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos (ver seccion 5.2).

Método de administracion
Se recomienda administrar Losec capsulas por la mafana, preferiblemente sin alimentos, tragandose
enteras con medio vaso de agua. Las capsulas no deben masticarse ni triturarse.

Pacientes con dificultades para tragar y niiios que puedan beber o tragar alimentos semisolidos
Los pacientes pueden abrir la capsula e ingerir el contenido directamente con medio vaso de agua o




tras mezclar el contenido en un liquido que sea ligeramente acido, como zumo de fruta o compota de
manzana, o agua sin gas. Debe advertirse a los pacientes que la suspension debera tomarse
inmediatamente (o en el plazo de 30 minutos) siempre agitando justo antes de beber y enjuagando el
vaso con medio vaso mas de agua.

Como alternativa, estos pacientes pueden succionar la capsula y tragar los pellets con medio vaso de
agua. Los pellets con recubrimiento entérico se ingeriran sin masticarse.

4.3  Contraindicaciones
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe administrarse de
forma concomitante con nelfinavir (ver seccion 4.5).

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ¢j., pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de lcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y
retrasar el diagnostico.

No se recomienda la co-administracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones (ver
seccion 4.5). Si se estima que la combinacion de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones
es ineludible, se recomienda llevar a cabo una monitorizacion clinica estrecha (ej. carga virica) junto
con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir; no se debe exceder la
dosis de 20 mg de omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de acido, el omeprazol puede
disminuir la absorcién de la vitamina B, (cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto debe
tenerse en cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos corporales reducidos o
factores de riesgo de disminucion de la absorcion de vitamina By,.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol (ver seccion 4.5). La importancia clinica
de esta interaccion no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
omeprazol y clopidogrel.

Algunos nifios con enfermedades cronicas pueden necesitar tratamiento a largo plazo, aunque éste no
se recomienda.

Losec contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa
de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento del riesgo de
infecciones gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter (ver seccion 5.1).

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de
tratamiento de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos




Principios activos con una absorcion dependiente del pH
La disminucion de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o
disminuir la absorcion de principios activos con una absorcion dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir
Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver seccion 4.3). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicion media a
nelvinavir en casi un 40% y la exposicion media del metabolito con actividad farmacologica M8,
disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicioén de la CYP2C19.

No se recomienda la administraciéon concomitante de omeprazol y atazanavir (ver seccion 4.4). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg a voluntarios sanos redujo en un 75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La
administracion conjunta de omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a
voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por
digoxina. No obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en dosis altas a
pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administré clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de

75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La
exposicion al metabolito activo del clopidogrel disminuy6 en un 46% (Dia 1) y 42% (Dia 5) cuando el
clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria
(IAP) disminuy6 en un 47% (24 horas) y 30% (Dia 5) cuando el clopidogrel y el omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostré que administrar el clopidogrel y el omeprazol en
distintos momentos no impedia su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos, se han
registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta interaccion FC/FD en términos
de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por
lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administraciéon concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo
tanto, puede disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por
CYP2C19 y aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de
farmacos son la D-warfarina y otros antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la
fenitoina.

Cilostazol



El omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumento la Cpy y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administraciéon concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumento la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados
por el VIH.

Tacrolimus

Se ha comunicado que la administracién concomitante de omeprazol puede aumentar la concentracion
sérica de tacrolimiis. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimus asi
como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3 A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un
aumento de las concentraciones séricas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento
concomitante con voriconazol ha tenido como resultado un aumento de la exposicion al omeprazol de
mas del doble. Como las dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica grave y si estd indicado un
tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al
aumentar el metabolismo del omeprazol.

4.6 Embarazoy lactancia
Los resultados de tres estudios epidemiologicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del
embarazo de mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas del omeprazol sobre el

embarazo ni la salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo.

El omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan
dosis terapéuticas.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No es probable que Losec afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4.8). Si

ocurrieran, los pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas



Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor abdominal,
estrefiimiento, diarrea, flatulencia y nduseas/vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos
clinicos de omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis. Las
reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (=1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia desconocida (no se puede estimar en funcion de los datos disponibles).

COS/frecuencia

Reaccién adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras:

Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras:

Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras:

Reacciones de hipersensibilidad, p. €j., fiebre, angioedema y reaccidon/shock
anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricion

Raras:

Hiponatremia

Muy raras:

Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes:

Insomnio

Raras:

Agitacion, confusion, depresion

Muy raras:

Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:

Cefalea

Poco frecuentes:

Mareos, parestesia, somnolencia

Raras:

Alteracion del gusto

Trastornos oculares

Raras:

| Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes:

| Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras:

| Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes:

Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos

Raras:

Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes:

Aumento de las enzimas hepaticas

Raras:

Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras:

Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes:

Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Raras:

Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras:

Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroélisis epidérmica toxica
(NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Raras:

Artralgias, mialgia

Muy raras:

Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios

Raras:

| Neffritis intersticial
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras: | Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracion

Poblacion pediatrica

Se ha evaluado la seguridad del omeprazol en un total de 310 nifios de edades comprendidas entre 0 y
16 afios con enfermedades relacionadas con la produccion gastrica de acido. Existen datos limitados
sobre la seguridad a largo plazo en 46 nifios que recibieron tratamiento de mantenimiento con
omeprazol durante un estudio clinico sobre esofagitis erosiva por reflujo severa durante un periodo de
hasta 749 dias. El perfil de reacciones adversas en general fue el mismo que para los adultos tanto en
el tratamiento a corto como a largo plazo. No existen datos a largo plazo sobre los efectos del
tratamiento con omeprazol en la pubertad y el crecimiento.

4.9 Sobredosis

Existe informacion limitada sobre los efectos de la sobredosis con omeprazol en humanos. En la
bibliografia se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de
dosis unicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis clinica habitualmente
recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y 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. La tasa de
eliminacion no se modificé (cinética de primer orden) con dosis crecientes. El tratamiento, en caso de
ser preciso, es sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor de la Bomba de Protones, codigo ATC: A02BCO01

Mecanismo de accion

El omeprazol, una mezcla racémica de dos enantiomeros, reduce la secrecion de acido gastrico a través
de un mecanismo de accion altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en

la célula parietal. Actia rapidamente y produce un control mediante la inhibicion reversible de la
secrecion acida del estdmago, con so6lo una dosis diaria.

El omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente
acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima

H" K'-ATPasa, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion del acido
gastrico, es dosis-dependiente y proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion acida
basal como de la secrecion acida estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos
Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre la
secrecion acida.

Efecto sobre la secrecion acida gastrica

La dosificacion oral con omeprazol una vez al dia produce una rapida y efectiva inhibicion de la
secrecion acida gastrica diurna y nocturna, consiguiéndose un efecto maximo en los 4 primeros dias de
tratamiento. En pacientes con tlcera duodenal se mantiene a partir de este momento un descenso medio
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de la acidez intragéstrica de 24 horas con 20 mg de omeprazol de, al menos, un 80%, con una
reduccion media de la excrecion acida maxima tras la estimulacion con pentagastrina de alrededor del
70% a las 24 horas de la administracion.

La dosificacion oral con 20 mg de omeprazol mantiene un pH intragastrico >3 durante un tiempo
medio de 17 horas en un periodo de 24 horas en pacientes con ulcera duodenal.

Como consecuencia de la menor secrecion acida y de la acidez intragastrica, el omeprazol
reduce/normaliza, de forma dosis-dependiente, la exposicion acida del esdéfago en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico. La inhibicion de la secrecion acida esta relacionada con el
valor del area bajo la curva (AUC) concentracion plasmatica-tiempo de omeprazol, pero no con la
concentracion plasmatica real a un tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Efecto sobre H. pylori

H. pylori esta asociado a las tlceras pépticas, incluyendo la tlcera duodenal y gastrica. H. pylori es un
factor importante para el desarrollo de gastritis. H. pylori junto con la acidez gastrica son los factores
principales para el desarrollo de ulceras pépticas. H. pylori es un importante factor en el desarrollo de
gastritis atrofica, que se asocia a un aumento del riesgo de padecer carcinoma gastrico.

La erradicacion de H. pylori con omeprazol y antibidticos va asociada a tasas elevadas de
cicatrizacion y una remision prolongada de las ulceras pépticas.

Se han realizado pruebas con las terapias duales y se ha visto que son menos efectivas que las terapias
triples. Sin embargo, se podrian tener en consideracion en aquellos casos en los que una
hipersensibilidad conocida imposibilite el uso de una terapia triple.

Otros efectos relacionados con la inhibicion dacida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento de la frecuencia de quistes
glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia fisiologica de la inhibicién pronunciada
de la secrecion cida, siendo de caracter benigno y parece que es reversible.

La disminucion de la acidez gastrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de
protones, determina el aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo
ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonella y Campylobacter.

Uso pediatrico
En un estudio no controlado en nifios (1 a 16 afios de edad) con esofagitis por reflujo severa, dosis de

0,7 a 1,4 mg/kg de omeprazol mejoraron el nivel de esofagitis en el 90% de los casos y redujeron
significativamente los sintomas del reflujo. En un estudio ciego simple, se trataron nifios de entre 0 y
24 meses con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) clinicamente diagnosticada, con 0,5,
1,0 6 1,5 mg de omeprazol/kg. La frecuencia de los episodios de vomitos/regurgitacion disminuy6 en
un 50% tras 8 semanas de tratamiento, independientemente de la dosis.

Erradicacion del H. pylori en nifios

Un estudio clinico aleatorizado, doble ciego (Estudio Héliot) concluyé que el omeprazol en
combinacion con dos antibidticos (amoxicilina y claritromicina) fue seguro y eficaz para el
tratamiento de la infeccion por H. pylori en nifos de 4 afios 0 mayores con gastritis: Grado de
erradicacion del H. pylori: 74,2% (23/31 pacientes) con omeprazol + amoxicilina + claritromicina
frente a 9,4% (3/32 pacientes) con amoxicilina + claritromicina. Sin embargo, no hubo evidencia de
un beneficio clinico con respecto a los sintomas dispépticos. Este estudio no contiene informacion
sobre niflos menores de 4 afios de edad.
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5.2  Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

El omeprazol y el omeprazol magnésico son labiles en presencia de pH acido y, por tanto, se
administran por via oral en forma de granulos con recubrimiento entérico en capsulas o comprimidos.
La absorcion del omeprazol es rapida y la concentracion plasmatica maxima se alcanza
aproximadamente de 1 a 2 horas después de la dosis. La absorcion del omeprazol tiene lugar en el
intestino delgado completandose, usualmente, a las 3-6 horas. La ingestion concomitante de comida no
influye en la biodisponibilidad. La disponibilidad sistémica (biodisponibilidad) del omeprazol tras una
dosis oral unica de omeprazol es, aproximadamente, del 40%. Después de la administracion repetida
una vez al dia, la biodisponibilidad aumenta hasta cerca del 60%.

Distribucion
El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 I/kg de peso corporal.
La unién del omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

El omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte
de su metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimorficamente, responsable de la formacion de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica,
CYP3 A4, responsable de la formacion de la sulfona de omeprazol. Como consecuencia de la gran
afinidad del omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicion competitiva y de
interacciones metabodlicas farmaco-farmaco con otros sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la
escasa afinidad por CYP3A4, el omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de otros
sustratos del CYP3A4. Ademas, el omeprazol carece de efecto inhibidor sobre las principales enzimas
CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15-20% de las poblaciones asiaticas
carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es
probable que en estas personas el metabolismo del omeprazol esté catalizado principalmente por
CYP3A4. Tras la administracion repetida una vez al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de
5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una enzima CYP2C19
funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias también fueron
entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del omeprazol.

Excreciéon

La vida media de eliminacion en plasma del omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la
administracion de dosis Unicas y repetidas una vez al dia. El omeprazol se elimina completamente del
plasma entre dosis, sin tendencia a la acumulacion durante la administracion una vez al dia. Casi el
80% de una dosis oral de omeprazol se excreta como metabolitos en la orina y el resto en las heces,
procedentes principalmente de la secrecion biliar.

El AUC del omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis-dependiente y
da lugar a una relacion dosis-AUC no lineal tras la administracion repetida. Esta dependencia del
tiempo y la dosis se debe a una disminucion del metabolismo de primer paso y al aclaramiento
sistémico causado probablemente por una inhibicion de la enzima CYP2C19 por el omeprazol y/o sus
metabolitos (p. €j., la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecion gastrica de acido.

Poblaciones especiales

Alteracion de la funcion hepatica

El metabolismo del omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncion hepatica, por lo que el
AUC es mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del omeprazol con la
administracion una vez al dia.
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Alteracion de la funcion renal
La farmacocinética del omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacion, no se
modifican en pacientes con una funcion renal reducida.

Ancianos
El metabolismo del omeprazol esta algo reducido en las personas ancianas (75-79 afios de edad).

Poblacion pediatrica:

Durante el tratamiento con las dosis recomendadas en nifios desde 1 afio de edad, se obtuvieron
concentraciones plasmaticas similares a las de los adultos. En nifios menores de 6 meses, el
aclaramiento del omeprazol es bajo debido a la poca capacidad para metabolizar el omeprazol.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida tratadas con omeprazol se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células géstricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de
una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicion acida. Se han hallado resultados similares
tras el tratamiento con antagonistas de receptores H,, inhibidores de la bomba de protones y tras
fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningtin principio
activo individual.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato,
hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa,

lactosa anhidra,

estearato de magnesio

manitol,

copolimero del acido metacrilico,
celulosa microcristalina,

macrogol (polietilenglicol),
laurilsulfato de sodio,

oxido de hierro,

dioxido de titanio,

gelatina,

tinta de impresion (conteniendo shellac, hidroxido de amonio, hidréxido de potasio y 6xido de hierro
negro)

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3  Periodo de validez

3 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Frasco: Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
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Blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

[Para completar a nivel nacional]

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de HDPE: con tapon de rosca de polipropileno hermético equipado con una capsula secante.
10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 capsulas; envase hospitalario de 140, 280 6 700
capsulas.

20 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 capsulas; envase hospitalario de 140, 280 6 700 capsulas.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 capsulas; envase hospitalario de 140, 280 6 700 capsulas.

Blister de aluminio.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56, 84 capsulas.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 84 capsulas.

40 mg: 7, 14, 15, 28, 30 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
[Para completar a nivel nacional]

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de {nombre del estado
miembro/Agencia}

[Para completar a nivel nacional]
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg comprimidos gastrorresistentes

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

10 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 10,3 mg de omeprazol magnésico equivalente a
10 mg de omeprazol.
20 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 20,6 mg de omeprazol magnésico equivalente a
20 mg de omeprazol.
40 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 41,3 mg de omeprazol magnésico equivalente a
40 mg de omeprazol.

Excipiente:

10 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 19-20 mg de sacarosa.
20 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 19-20 mg de sacarosa.
40 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 39-41 mg de sacarosa.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido gastrorresistente.

Losec 10 mg comprimidos gastrorresistentes: Comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos,
oblongos de color rosa claro, con la inscripcion @ 0 € en una cara y 10 mg en la otra conteniendo
pellets con recubrimiento entérico.

Losec 20 mg comprimidos gastrorresmtentes Comprlmldos recubiertos con pelicula biconvexos,
oblongos de color rosa, con la inscripcion 0 €2 en una cara y 20 mg en la otra conteniendo pellets
con recubrimiento entérico.

Losec 40 mg comprimidos gastrorresistentes: Comprimidos recublertos con pelicula biconvexos,
oblongos de color rojo oscuro o marrdn, con la inscripcion )0 & en una cara y con una ranura y la
inscripcion 40 mg en la otra conteniendo pellets con recubrimiento entérico.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Losec comprimidos gastrorresistentes esta indicado para el tratamiento de:
Adultos
e Tratamiento de ulceras duodenales
Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

[}
e Tratamiento de Ulceras gastricas
e Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas
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e En combinacién con antibioticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori) en
ulceras pépticas

Tratamiento de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

Prevencion de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo
Tratamiento de la esofagitis por reflujo

Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

Uso en pediatria

Nirios mayores de un afio de edad y que pesen > 10 kg

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo

e Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico

Nifios mayores de 4 arios y adolescentes
e En combinacidn con antibidticos para el tratamiento de la tlcera duodenal provocada por H. pylori

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia en adultos

Tratamiento de ulceras duodenales

La dosis recomendada para los pacientes con tlcera duodenal activa es de 20 mg de Losec una vez al
dia. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion ocurre en dos semanas. En aquellos pacientes cuyas
ulceras no hayan podido cicatrizar totalmente tras el ciclo inicial, la cicatrizacion se produce
normalmente durante un periodo adicional de dos semanas de tratamiento. En pacientes con ulcera
duodenal con mala respuesta terapéutica, se recomienda Losec 40 mg una vez al dia y, generalmente,
se consigue la cicatrizacién en cuatro semanas.

Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

Para la prevencion de la recidiva de la tlcera duodenal en pacientes H. pylori negativos o cuando no es
posible la erradicacion de H. pylori, l1a dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En
algunos pacientes puede ser suficiente una dosis diaria de 10 mg. En caso de fracaso del tratamiento,
se puede aumentar la dosis a 40 mg.

Tratamiento de las ulceras gastricas

La dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En la mayoria de los pacientes la
cicatrizacion tiene lugar dentro de las cuatro primeras semanas. En aquellos pacientes cuyas ulceras no
hayan podido cicatrizar totalmente tras este ciclo inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente
durante un periodo adicional de cuatro semanas de tratamiento. En pacientes con ulcera gastrica con
mala respuesta terapéutica, se recomienda una dosis de 40 mg de Losec una vez al dia y generalmente
se produce la cicatrizacion en un periodo de ocho semanas.

Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas

Para la prevencion de la recidiva en pacientes con tlcera gastrica con mala respuesta terapéutica la
dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia. En caso necesario, la dosis puede aumentarse
a 40 mg de Losec una vez al dia.

Erradicacion de H. pylori en ulceras pépticas

Para la erradicacion de H. pylori la eleccion de los antibidticos debera tener en cuenta la tolerancia
farmacologica de cada paciente y debera realizarse de conformidad con los patrones de resistencia
locales, regionales y nacionales y las directrices de tratamiento.

17



e Losec 20 mg + 500 mg de claritromicina + 1.000 mg de amoxicilina, cada uno de ellos dos veces
al dia durante una semana, o

e Losec 20 mg + 250 mg de claritromicina (o alternativamente 500 mg) + 400 mg de metronidazol
(0 500 mg o tinidazol 500 mg), cada uno de ellos dos veces al dia durante una semana, o

e Losec 40 mg una vez al dia con 500 mg de amoxicilina y 400 mg de metronidazol (o 500 mg o
tinidazol 500 mg), ambos tres veces al dia durante una semana.

Con todas las pautas, si el paciente sigue siendo H. pylori positivo, podra repetirse el tratamiento.

Tratamiento de las uilceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

La dosis recomendada para el tratamiento de las ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs
es de 20 mg de Losec una vez al dia. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion ocurre en cuatro
semanas. En aquellos pacientes cuyas tlceras no hayan podido cicatrizar totalmente tras este ciclo
inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente durante un periodo adicional de cuatro semanas de
tratamiento.

Prevencion de las ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo

Para la prevencion de lceras gastricas o ulceras duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de
riesgo (edad >60 afios, antecedentes de tlceras gastricas y duodenales, antecedentes de hemorragia GI
superior), la dosis recomendada es de 20 mg de Losec una vez al dia.

Tratamiento de la esofagitis por reflujo

La dosis diaria recomendada es de 20 mg de Losec. En la mayoria de los pacientes la cicatrizacion se
produce en cuatro semanas. En aquellos pacientes cuyas ulceras no hayan podido cicatrizar totalmente
tras este ciclo inicial, la cicatrizacion tiene lugar generalmente durante un periodo adicional de cuatro
semanas de tratamiento.

En pacientes con esofagitis severa, se recomienda una dosis de 40 mg de Losec una vez al dia'y
generalmente se produce la cicatrizacion en un periodo de ocho semanas.

Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

En el tratamiento a largo plazo de los pacientes con esofagitis por reflujo cicatrizada, la dosis
recomendada es de 10 mg de Losec una vez al dia. En caso necesario, la dosis puede aumentarse hasta
20-40 mg de Losec una vez al dia.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

La dosis diaria recomendada es de 20 mg de Losec. Los pacientes pueden responder bien a la dosis de
10 mg al dia, por lo que se considerara el ajuste individual de la dosis.

En caso de no conseguir un control de los sintomas tras 4 semanas de tratamiento con 20 mg diarios de
Losec, se recomienda una nueva evaluacion.

Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

En los pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison la dosis debera ajustarse individualmente,
debiendo continuarse el tratamiento durante el tiempo que esté clinicamente indicado. La dosis inicial
recomendada es de 60 mg de Losec al dia. Todos los pacientes con lesiones severas y respuestas
inadecuadas a otras terapias se han controlado eficazmente y més del 90% de los pacientes se han
mantenido con dosis diarias de 20-120 mg de Losec. Cuando la dosis sea superior a 80 mg diarios de
Losec, la dosis debera dividirse y administrarse dos veces al dia.

Posologia en nifios

Nirios mayores de un afio de edad y que pesen > 10 kg
Tratamiento de la esofagitis por reflujo
Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gastroesofagico

Las dosis recomendadas son las siguientes:
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Edad Peso Dosis

> 1 afio de 10-20 kg |10 mg una vez al dia. En caso necesario, puede aumentarse la dosis a 20 mg
edad una vez al dia

>2afiosde [>20kg |20 mguna vez al dia. En caso necesario, puede aumentarse la dosis a 40 mg
edad una vez al dia

Esofagitis por reflujo: La duracion del tratamiento es de 4-8 semanas.
Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion dacida en la enfermedad por reflujo

gastroesofagico: La duracion del tratamiento es de 2-4 semanas. Si no se ha logrado un control de los
sintomas tras 2-4 semanas, debe evaluarse de nuevo al paciente.

Nifios mayores de 4 afios y adolescentes

Tratamiento de la ulcera duodenal provocada por H. pylori

Cuando se elija el tratamiento combinado apropiado, deben tenerse en cuenta las recomendaciones
nacionales, regionales y locales oficiales sobre resistencia bacteriana, la duracion del tratamiento
(normalmente 7 dias aunque puede ser de hasta 14 dias) y el empleo adecuado de antibioticos.

El tratamiento debe ser supervisado por un especialista.

Las dosis recomendadas son las siguientes:

Peso Dosis

15-30 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 10 mg, amoxicilina 25 mg/kg de peso
corporal y claritromicina 7,5 mg/kg de peso corporal administrados todos juntos dos
veces al dia durante una semana

31-40 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 20 mg, 750 mg de amoxicilina y
claritromicina 7,5 mg/kg de peso corporal administrados todos dos veces al dia durante
una semana

>40 kg En combinacion con dos antibidticos: Losec 20 mg, 1 g de amoxicilina y 500 mg de
claritromicina administrados todos dos veces al dia durante una semana.

Poblaciones especiales
Alteracion de la funcion renal
No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal (ver seccion 5.2).

Alteracion de la funcion hepatica

En pacientes con alteracion de la funcion hepatica una dosis diaria de 10-20 mg puede ser suficiente
(ver seccion 5.2).

Ancianos (>65 anos de edad)

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos (ver seccion 5.2).

Método de administracioén
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Se recomienda administrar Losec comprimidos por la mafana, tragando los comprimidos enteros con
medio vaso de agua. Los comprimidos no deben masticarse ni triturarse.

Pacientes con dificultades para tragar y niiios que puedan beber o tragar alimentos semisolidos
Rompa el comprimido y disuélvalo en una cucharada de agua sin gas; si lo prefiere, puede mezclarlo
con zumo de fruta o compota de manzana. La suspension debera tomarse inmediatamente (o en el
plazo de 30 minutos). La suspension debe agitarse justo antes de beberla. Enjuagar el vaso llenandolo
hasta la mitad con agua y beber. NO USE leche ni agua con gas. Los pellets con recubrimiento
entérico se ingeriran sin masticarse.

4.3  Contraindicaciones
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones, no debe administrarse de forma
concomitante con nelfinavir (ver seccion 4.5).

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ¢j., pérdida de peso involuntaria significativa, vémitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de tlcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y
retrasar el diagndstico.

No se recomienda la co-administracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones (ver
seccion 4.5). Si se estima que la combinacion de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones
es ineludible, se recomienda llevar a cabo una monitorizacion clinica estrecha (ej. carga virica) junto
con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir; no se debe exceder la
dosis de 20 mg de omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de acido, el omeprazol puede
disminuir la absorcion de la vitamina B, (cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto debe
tenerse en cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depoésitos corporales reducidos o
factores de riesgo de disminucion de la absorcion de vitamina B,.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol (ver seccion 4.5). La importancia clinica
de esta interaccion no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
omeprazol y clopidogrel.

Algunos nifios con enfermedades cronicas pueden necesitar tratamiento a largo plazo, aunque éste no
se recomienda.

Losec contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa
de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento del riesgo de
infecciones gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter (ver seccion 5.1)

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de
tratamiento de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios activos con una absorcion dependiente del pH
La disminucion de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o
disminuir la absorcion de principios activos con una absorcion dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir
Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver seccion 4.3). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicion media a
nelvinavir en casi un 40% y la exposicion media del metabolito con actividad farmacologica M8,
disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicion de la CYP2C19.

No se recomienda la administracion concomitante de omeprazol y atazanavir (ver seccion 4.4). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg a voluntarios sanos redujo en un 75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La
administracion conjunta de omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a
voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por
digoxina. No obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en dosis altas a
pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administré clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de

75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La
exposicion al metabolito activo del clopidogrel disminuy6 en un 46% (Dia 1) y 42% (Dia 5) cuando el
clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria
(IAP) disminuy6 en un 47% (24 horas) y 30% (Dia 5) cuando el clopidogrel y el omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostr6é que administrar el clopidogrel y el omeprazol en
distintos momentos no impedia su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos, se han
registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta interaccion FC/FD en términos
de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por
lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administracion concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo
tanto, puede disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por
CYP2C19 y aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de
farmacos son la D-warfarina y otros antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la
fenitoina.

Cilostazol
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El omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumento la Cpy y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administraciéon concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumento la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados
por el VIH.

Tacrolimus

Se ha comunicado que la administracién concomitante de omeprazol puede aumentar la concentracion
sérica de tacrolimiis. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimus asi
como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3 A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un
aumento de las concentraciones séricas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento
concomitante con voriconazol ha tenido como resultado un aumento de la exposicion al omeprazol de
mas del doble. Como las dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica grave y si estd indicado un
tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al
aumentar el metabolismo del omeprazol.

4.6 Embarazoy lactancia
Los resultados de tres estudios epidemiologicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del
embarazo de mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas del omeprazol sobre el

embarazo ni la salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo.

El omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan
dosis terapéuticas.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No es probable que Losec afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4.8). Si

ocurrieran, los pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas
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Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor abdominal,
estrefiimiento, diarrea, flatulencia y nduseas/vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos
clinicos de omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis. Las
reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (=1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia desconocida (no se puede estimar en funcion de los datos disponibles).

COS/frecuencia

Reaccién adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras:

Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras:

Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras:

Reacciones de hipersensibilidad, p. €j., fiebre, angioedema y reaccidon/shock
anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricion

Raras:

Hiponatremia

Muy raras:

Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes:

Insomnio

Raras:

Agitacion, confusion, depresion

Muy raras:

Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:

Cefalea

Poco frecuentes:

Mareos, parestesia, somnolencia

Raras:

Alteracion del gusto

Trastornos oculares

Raras:

| Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes:

| Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras:

| Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes:

Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos

Raras:

Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes:

Aumento de las enzimas hepaticas

Raras:

Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras:

Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes:

Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Raras:

Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras:

Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroélisis epidérmica toxica
(NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Raras:

Artralgias, mialgia

Muy raras:

Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios

Raras:

| Neffritis intersticial
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras: | Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracion

Poblacion pediatrica

Se ha evaluado la seguridad del omeprazol en un total de 310 nifios de edades comprendidas entre 0 y
16 afios con enfermedades relacionadas con la produccion gastrica de acido. Existen datos limitados
sobre la seguridad a largo plazo en 46 nifios que recibieron tratamiento de mantenimiento con
omeprazol durante un estudio clinico sobre esofagitis erosiva por reflujo severa durante un periodo de
hasta 749 dias. El perfil de reacciones adversas en general fue el mismo que para los adultos tanto en
el tratamiento a corto como a largo plazo. No existen datos a largo plazo sobre los efectos del
tratamiento con omeprazol en la pubertad y el crecimiento.

4.9 Sobredosis

Existe informacion limitada sobre los efectos de la sobredosis con omeprazol en humanos. En la
bibliografia se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de
dosis unicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis clinica habitualmente
recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y 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. La tasa de
eliminacion no se modificé (cinética de primer orden) con dosis crecientes. El tratamiento, en caso de
ser preciso, es sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor de la Bomba de Protones, cédigo ATC: A02B CO01

Mecanismo de accién

El omeprazol, una mezcla racémica de dos enantiomeros, reduce la secrecion de acido gastrico a través
de un mecanismo de accion altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en

la célula parietal. Actia rapidamente y produce un control mediante la inhibicion reversible de la
secrecion acida del estdmago, con so6lo una dosis diaria.

El omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente
acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima

H" K'-ATPasa, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion del acido
gastrico, es dosis-dependiente y proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion acida
basal como de la secrecion acida estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos
Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre la
secrecion acida.

Efecto sobre la secrecion dacida gastrica

La dosificacion oral con omperazol una vez al dia produce una rapida y efectiva inhibicion de la
secrecion acida gastrica diurna y nocturna, consiguiéndose un efecto maximo en los 4 primeros dias de
tratamiento. En pacientes con tlcera duodenal se mantiene a partir de este momento un descenso medio
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de la acidez intragéstrica de 24 horas con 20 mg de omperazol de, al menos, un 80%, con una
reduccion media de la excrecion acida maxima tras la estimulacion con pentagastrina de alrededor del
70% a las 24 horas de la administracion.

La dosificacion oral con 20 mg de omeprazol mantiene un pH intragastrico >3 durante un tiempo
medio de 17 horas en un periodo de 24 horas en pacientes con ulcera duodenal.

Como consecuencia de la menor secrecion acida y de la acidez intragastrica, el omeprazol
reduce/normaliza, de forma dosis-dependiente, la exposicion acida del esdéfago en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico.

La inhibicion de la secrecion acida esta relacionada con el valor del area bajo la curva (AUC)
concentracion plasmatica-tiempo de omeprazol, pero no con la concentracion plasmatica real a un
tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Efecto sobre H. pylori

H. pylori esta asociado a las tlceras pépticas, incluyendo la tlcera duodenal y gastrica. H. pylori es un
factor importante para el desarrollo de gastritis. H. pylori junto con la acidez gastrica son los factores
principales para el desarrollo de ulceras pépticas. H. pylori es un importante factor en el desarrollo de
gastritis atrofica, que se asocia a un aumento del riesgo de padecer carcinoma gastrico.

La erradicacion de H. pylori con omeprazol y antibidticos va asociada a tasas elevadas de
cicatrizacion y una remision prolongada de las ulceras pépticas.

Se han realizado pruebas con las terapias duales y se ha visto que son menos efectivas que las terapias
triples. Sin embargo, se podrian tener en consideracion en aquellos casos en los que una
hipersensibilidad conocida imposibilite el uso de una terapia triple.

Otros efectos relacionados con la inhibicion dacida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento de la frecuencia de quistes
glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia fisiologica de la inhibicion pronunciada
de la secrecion acida, siendo de caracter benigno y parece que es reversible.

La disminucion de la acidez gastrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de
protones, determina el aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo
ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonella 'y Campylobacter.

Uso pediatrico
En un estudio no controlado en nifios (1 a 16 afios de edad) con esofagitis por reflujo severa, dosis de

0,7 a 1,4 mg/kg de omeprazol mejoraron el nivel de esofagitis en el 90% de los casos y redujeron
significativamente los sintomas del reflujo. En un estudio ciego simple, se trataron nifios de entre 0 y
24 meses con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) clinicamente diagnosticada, con 0,5, 1,0
6 1,5 mg de omeprazol/kg. La frecuencia de los episodios de vomitos/regurgitacion disminuyé en un
50% tras 8 semanas de tratamiento, independientemente de la dosis.

Erradicacion del H. pylori en nifios

Un estudio clinico aleatorizado, doble ciego (Estudio Héliot) concluy6 que el omeprazol en
combinacion con dos antibidticos (amoxicilina y claritromicina) fue seguro y eficaz para el tratamiento
de la infeccion por H. pylori en niflos de 4 afios 0 mayores con gastritis: Grado de erradicacion del H.
pylori: 74,2% (23/31 pacientes) con omeprazol + amoxicilina + claritromicina frente a 9,4% (3/32
pacientes) con amoxicilina + claritromicina. Sin embargo, no hubo evidencia de un beneficio clinico
con respecto a los sintomas dispépticos. Este estudio no contiene informacion sobre nifios menores de
4 afios de edad.
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5.2  Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

El omeprazol y el omeprazol magnésico son labiles en presencia de pH acido y, por tanto, se
administran por via oral en forma de granulos con recubrimiento entérico en capsulas o comprimidos.
La absorcion del omeprazol es rapida y la concentracion plasmatica maxima se alcanza
aproximadamente de 1 a 2 horas después de la dosis. La absorcion del omeprazol tiene lugar en el
intestino delgado completandose, usualmente, a las 3-6 horas. La ingestion concomitante de comida no
influye en la biodisponibilidad. La biodisponibilidad sistémica (biodisponibilidad) del omeprazol tras
una dosis oral tnica de omeprazol es, aproximadamente, del 40%. Después de la administracion
repetida una vez al dia, la biodisponibilidad aumenta hasta cerca del 60%.

Distribucion
El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 I/kg de peso corporal.
La union del omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Se ha demostrado la bioequivalencia entre Losec capsulas y Losec comprimidos gastrorresistentes,
basandose en el area bajo la curva de concentracion plasmatica-tiempo (AUC) del omeprazol y en la
concentracion plasmatica maxima (C,.x) del omeprazol para todas las dosis, 10 mg, 20 mg y 40 mg.

Metabolismo

El omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte
de su metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimérficamente, responsable de la formacion de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica,
CYP3 A4, responsable de la formacion de la sulfona de omeprazol. Como consecuencia de la gran
afinidad del omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicién competitiva y de
interacciones metabolicas farmaco-farmaco con otros sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la
escasa afinidad por CYP3A4, el omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de otros
sustratos del CYP3A4. Ademas, el omeprazol carece de efecto inhibidor sobre las principales enzimas
CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15-20% de las poblaciones asiaticas
carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es
probable que en estas personas el metabolismo del omeprazol esté catalizado principalmente por
CYP3A4. Tras la administracion repetida una vez al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de
5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una enzima CYP2C19
funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias también fueron
entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del omeprazol.

Excrecién

La vida media de eliminacion en plasma del omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la
administracion de dosis tinicas y repetidas una vez al dia. El omeprazol se elimina completamente del
plasma entre dosis, sin tendencia a la acumulacion durante la administracion una vez al dia. Casi el
80% de una dosis oral de omeprazol se excreta como metabolitos en la orina y el resto en las heces,
procedentes principalmente de la secrecion biliar.

El AUC del omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis-dependiente y
da lugar a una relacion dosis-AUC no lineal tras la administracion repetida. Esta dependencia del
tiempo y la dosis se debe a una disminucion del metabolismo de primer paso y al aclaramiento
sistémico causado probablemente por una inhibicion de la enzima CYP2C19 por el omeprazol y/o sus
metabolitos (p. €j., la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecion gastrica de acido.

Poblaciones especiales
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Alteracion de la funcion hepatica

El metabolismo del omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncion hepatica, por lo que el
AUC es mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del omeprazol con la
administracion una vez al dia.

Alteracion de la funcion renal
La farmacocinética del omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacion, no se
modifican en pacientes con una funcion renal reducida.

Ancianos
El metabolismo del omeprazol esta algo reducido en las personas ancianas (75-79 afios de edad).

Poblacion pediatrica

Durante el tratamiento con las dosis recomendadas en nifios desde 1 afio de edad, se obtuvieron
concentraciones plasmaticas similares a las de los adultos. En nifios menores de 6 meses, el
aclaramiento del omeprazol es bajo debido a la poca capacidad para metabolizar el omeprazol.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida tratadas con omeprazol se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células gastricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de
una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicion acida. Se han hallado resultados similares
tras el tratamiento con antagonistas de receptores H,, inhibidores de la bomba de protones y tras
fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningun principio
activo individual.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina,

gliceril monoestearato,
hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa,
estearato de magnesio
copolimero del acido metacrilico,
esferas de azicar,

parafina,

macrogol (polietilenglicol),
polisorbato,

polivinilpirrolidona entrecruzada,
hidréxido de sodio (para el ajuste del pH),
estearil fumarato de sodio,

talco,

citrato de trietilo,

oxido de hierro,

didxido de titanio

6.2 Incompatibilidades
No aplicable.

6.3 Periodo de validez
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3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Frasco: Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

Blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de HDPE con tapon de rosca de polipropileno hermético equipado con una capsula secante.
10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 comprimidos; envase hospitalario de 140 comprimidos.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 comprimidos; envase hospitalario de 140, 200, 280 comprimidos.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 comprimidos.

Blister de aluminio.

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 comprimidos; envase hospitalario de 560
comprimidos.

20 mg: 5, 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 comprimidos; envase hospitalario de 560
comprimidos.

40 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 comprimidos; envase hospitalario de 560 comprimidos.
Blister precortado de dosis unitarias (envase hospitalario):

10 mg: 25x 1,28 x 1,50x 1, 56 x 1 comprimidos.

20mg: 25x 1,28 x1,50x 1,56 x 1, 100 x 1 comprimidos.

40 mg: 25x 1,28 x 1, 50 x 1 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

[Para completar a nivel nacional]
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La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de {nombre del estado
miembro/Agencia}

[Para completar a nivel nacional]
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo para solucion para perfusion

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene 42,6 mg de omeprazol sodico, equivalentes a 40 mg de omeprazol. Después de la
reconstitucion, 1 ml contiene 0,426 mg de omeprazol sddico, equivalentes a 0,4 mg de omeprazol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para solucioén para perfusion (polvo para perfusion)

Intervalo de pH en glucosa es aproximadamente 8,9-9,5 y en cloruro de sodio 0,9%, 9,3-10,3

4. DATOSCLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Losec para uso por via intravenosa esta indicado como alternativa al tratamiento por via oral para las
siguientes indicaciones:

Adultos
e Tratamiento de ulceras duodenales

e Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

e Tratamiento de ulceras gastricas

e Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas

e En combinacién con antibidticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori) en
ulceras pépticas

e Tratamiento de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

e Prevencion de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo

e Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

e Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Como alternativa al tratamiento por via oral

En pacientes en los que no esté indicada la administracion por via oral, se recomienda administrar
Losec IV 40 mg una vez al dia. En pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison la dosis inicial
recomendada de Losec por via intravenosa es de 60 mg al dia. Puede ser necesario administrar dosis
diarias mas elevadas, que deben ajustarse individualmente. Cuando la dosis sea superior a 60 mg
diarios, debera dividirse y administrarse dos veces al dia.

Losec se administrara en forma de perfusion intravenosa durante 20-30 minutos.

Ver las instrucciones de reconstitucion del producto antes de la administracion en la seccion 6.6.
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Poblaciones especiales
Alteracion de la funcion renal
No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal (ver seccion 5.2).

Alteracion de la funcion hepdtica
En pacientes con alteracion de la funcion hepatica una dosis diaria de 10-20 mg puede ser suficiente
(ver seccion 5.2).

Ancianos (>65 aiios de edad)
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos (ver seccion 5.2).

Pacientes pediatricos
La experiencia de administracion intravenosa de Losec en pediatria es limitada.

4.3  Contraindicaciones
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe administrarse de
forma concomitante con nelfinavir (ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ¢j., pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de Glcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y
retrasar el diagnostico.

No se recomienda la co-administracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones (ver
seccion 4.5). Si se estima que la combinacion de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones
es ineludible, se recomienda llevar a cabo una monitorizacion clinica estrecha (ej. carga virica) junto
con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir; no se debe exceder la
dosis de 20 mg de omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de acido, el omeprazol puede
disminuir la absorcion de la vitamina B, (cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto debe
tenerse en cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos corporales reducidos o
factores de riesgo de disminucion de la absorcidon de vitamina B ,.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol (ver seccion 4.5). La importancia clinica
de esta interaccion no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
omeprazol y clopidogrel.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento del riesgo de
infecciones gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter (ver seccion 5.1).

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de
tratamiento de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos
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Principios activos con una absorcion dependiente del pH
La disminucion de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o
disminuir la absorcion de principios activos con una absorcion dependiente del pH géstrico.

Nelfinavir, atazanavir
Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver seccion 4.3). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicion media a
nelvinavir en casi un 40% y la exposicion media del metabolito con actividad farmacologica M8,
disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicion de la CYP2C19.

No se recomienda la administraciéon concomitante de omeprazol y atazanavir (ver seccion 4.4). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg a voluntarios sanos redujo en un 75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La
administracion conjunta de omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a
voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por
digoxina. No obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en altas dosis a
pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administr6 clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de

75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La
exposicion al metabolito activo del clopidogrel disminuy6 en un 46% (Dia 1) y 42% (Dia 5) cuando el
clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria
(IAP) disminuy6 en un 47% (24 horas) y 30% (Dia 5) cuando el clopidogrel y el omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostré que administrar el clopidogrel y el omeprazol en
distintos momentos no impedia su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos, se han
registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta interaccion FC/FD en términos
de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por
lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administraciéon concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo
tanto, puede disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por
CYP2C19 y aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de
farmacos son la D-warfarina y otros antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la
fenitoina.

Cilostazol

El omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumento la C,,x y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.
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Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administracion concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumento la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados
por el VIH.

Tacrolimus

Se ha comunicado que la administraciéon concomitante de omeprazol puede aumentar la concentracion
sérica de tacrolimus. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimus asi
como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A4

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un
aumento de las concentraciones séricas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento
concomitante con voriconazol ha tenido como resultado un aumento de la exposicion al omeprazol de
mas del doble. Como las dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica grave y si esta indicado un
tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al
aumentar el metabolismo del omeprazol.

4.6 Embarazoy lactancia
Los resultados de tres estudios epidemiologicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del
embarazo de mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas de omeprazol sobre el

embarazo ni la salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo.

El omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan
dosis terapéuticas.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No es probable que Losec afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4.8). Si
ocurrieran, los pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor abdominal,
estrefiimiento, diarrea, flatulencia y nauseas/vomitos.
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Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos
clinicos de omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis. Las
reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia desconocida (no se puede estimar en funcion de los datos disponibles).

COS/frecuencia

Reaccién adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras:

Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras:

Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras:

Reacciones de hipersensibilidad, p. ej., fiebre, angioedema y reaccidon/shock
anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricion

Raras:

Hiponatremia

Muy raras:

Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes:

Insomnio

Raras:

Agitacion, confusion, depresion

Muy raras:

Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:

Cefalea

Poco frecuentes:

Mareos, parestesia, somnolencia

Raras:

Alteracion del gusto

Trastornos oculares

Raras:

| Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes:

| Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras:

| Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes:

Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos

Raras:

Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes:

Aumento de las enzimas hepaticas

Raras:

Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras:

Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes:

Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Raras:

Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras:

Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necroélisis epidérmica toxica
(NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Raras:

Artralgias, mialgia

Muy raras:

Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios

Raras:

| Neffritis intersticial

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras:

| Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
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Poco frecuentes: Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracion

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacion critica
tratados con omeprazol por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una
relacion causal.

4,9 Sobredosis

Existe informacion limitada sobre los efectos de la sobredosis con omeprazol en humanos. En la
bibliografia, se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de
dosis unicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis clinica habitualmente
recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y 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. La tasa de
eliminacion no se modificd (cinética de primer orden) con dosis crecientes. El tratamiento, en caso de
ser preciso, es sintomatico.

En ensayos clinicos se han administrados dosis intravenosas de hasta 270 mg en un solo dia y de hasta
650 mg durante tres dias sin que se hayan observado reacciones adversas relacionadas con la
administracion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor de la Bomba de Protones, cédigo ATC: A02B CO01

Mecanismo de accion

El omeprazol, una mezcla racémica de dos enantiomeros, reduce la secrecion de acido gastrico a través
de un mecanismo de accion altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en
la célula parietal. Actia rapidamente y produce un control mediante la inhibicion reversible de la
secrecion acida del estdmago, con solo una dosis diaria.

El omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente
acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima

H" K'-ATPasa, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion del acido
gastrico, es dosis-dependiente y proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion
acida basal como de la secrecion acida estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos
Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre
la secrecion acida.

Efecto sobre la secrecion dacida gastrica

El omeprazol administrado por via intravenosa produce en el ser humano una inhibicion de la
secrecion acida gastrica que es dosis-dependiente. Para lograr inmediatamente una reduccion de la
acidez intragastrica similar a la obtenida después de la administracion repetida de 20 mg por via oral,
se recomienda una dosis inicial de 40 mg por via intravenosa. Esto provoca la disminucion inmediata
de la acidez intragastrica, asi como un descenso medio durante 24 horas de aproximadamente el 90%,
tanto en inyeccion IV como en infusion IV.
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La inhibicion de la secrecion acida esta relacionada con el valor del area bajo la curva (AUC)
concentracion plasmatica-tiempo de omeprazol, pero no con la concentracion plasmatica real a un
tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Efecto sobre H. pylori

H. pylori esta asociado a las ulceras pépticas, incluyendo la tlcera duodenal y géstrica. H. pylori es un
factor importante para el desarrollo de gastritis. H. pylori junto con la acidez gastrica son los factores
principales para el desarrollo de ulceras pépticas. H. pylori es un importante factor en el desarrollo de
gastritis atrofica, que se asocia a un aumento del riesgo de padecer carcinoma gastrico.

La erradicacion de H. pylori con omeprazol y antibidticos va asociada a tasas elevadas de cicatrizacion
y una remision prolongada de las tlceras pépticas.

Otros efectos relacionados con la inhibicion dacida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento de la frecuencia de quistes
glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia fisiologica de la inhibicion pronunciada
de la secrecion acida, siendo de caracter benigno y parece que es reversible.

La disminucioén de la acidez géstrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de
protones, determina el aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo
ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonella 'y Campylobacter.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucién
El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 1/kg de peso corporal.
La unién del omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

El omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte
de su metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimorficamente, responsable de la formacion
de hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica,
CYP3AA4, responsable de la formacion de la sulfona de omeprazol. Como consecuencia de la gran
afinidad del omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicién competitiva y de
interacciones metabdlicas farmaco-farmaco con otros sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada
la escasa afinidad por CYP3A4, el omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de otros
sustratos del CYP3A4. Ademas, el omeprazol carece de efecto inhibidor sobre las principales enzimas
CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15%-20% de las poblaciones asiaticas
carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es
probable que en estas personas el metabolismo del omeprazol esté catalizado principalmente por
CYP3AA4. Tras la administracion repetida una vez al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de
5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una enzima CYP2C19
funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias también
fueron entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del
omeprazol.

Excrecion

El aclaramiento total del plasma es de aproximadamente 30 a 40 1/h después de una sola dosis. La vida
media de eliminacion en plasma del omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la
administracion de dosis Unicas y repetidas una vez al dia. El omeprazol se elimina por completo del
plasma entre dosis sin que se observe tendencia a la acumulacion durante la administracion una vez al
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dia. Alrededor del 80% de una dosis de omeprazol se excreta como metabolitos en orina y el resto en
las heces procedentes principalmente de la secrecion biliar.

El AUC del omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis-dependiente y
da Iugar a una relacion dosis-AUC no lineal tras la administracion repetida. Esta dependencia del
tiempo y la dosis se debe a una disminucion del metabolismo de primer paso y al aclaramiento
sistémico causado probablemente por una inhibicion de la enzima CYP2C19 por el omeprazol y/o sus
metabolitos (p. €j., la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecion gastrica de acido.

Poblaciones de pacientes especiales

Alteracion de la funcion hepdtica

El metabolismo del omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncion hepatica, por lo que el
AUC es mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del omeprazol con la
administracion una vez al dia.

Alteracion de la funcion renal
La farmacocinética del omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacién, no se

modifican en pacientes con una funcion renal reducida.

Ancianos
El metabolismo del omeprazol esta algo reducido en las personas ancianas (75-79 afios de edad).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida tratadas con omeprazol se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células gastricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de
una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicion acida. Se han hallado resultados similares
tras el tratamiento con antagonistas de receptores H,, inhibidores de la bomba de protones y tras
fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningun fairmaco
individual.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Edetato de disodio,
Hidroxido de sodio (para el ajuste del pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, salvo los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

Envase sin abrir: 2 afios.

Solucioén reconstituida:

Se ha demostrado estabilidad quimica y fisica durante el uso durante hasta 12 horas a 25°C después de
la reconstitucidon con una solucién para perfusion de 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%), y durante 6

horas a 25°C después de la reconstitucion con una solucion para perfusion de 50 mg/ml de glucosa
(5%).
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Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente, salvo que se haya
reconstituido en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener el vial en la caja de carton exterior para protegerlo de la luz. No obstante, los viales pueden
mantenerse fuera de la caja expuestos a la luz normal de un interior hasta 24 horas como maximo.

Ver las condiciones de conservacion del medicamento reconstituido en la seccion 6.3.
6.5 Naturalezay contenido del envase

Vial de 10 ml de vidrio borosilicatado incoloro de tipo I. Cierre de goma de bromobutilo, capsula de
aluminio y tapa de plastico de polipropileno.

Tamafios de los envases: viales de 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

El contenido integro de cada vial se debe disolver en aproximadamente 5 ml y diluirse inmediatamente
después hasta 100 ml. Hay que utilizar solucion para infusion de 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%) o
solucién para perfusion de 50 mg/ml de glucosa (5%). El pH de la solucion para perfusion afecta a la
estabilidad del omeprazol, que por esta razon no se debe diluir en otros disolventes ni en otras
cantidades.

Preparacion
1. Extraer con una jeringa 5 ml de solucion para perfusion del frasco o la bolsa de perfusion de

100 ml.
2. Anadir este volumen al vial que contiene el omeprazol liofilizado y mezclar bien hasta tener la
seguridad de que se ha disuelto todo el omeprazol.

3. Extraer de nuevo con la jeringa la solucion de omeprazol.
4. Transferir la solucion a la bolsa o al frasco de perfusion.
5. Repetir los pasos 1-4 hasta tener la seguridad de que se ha transferido todo el omeprazol desde

el vial a la bolsa o el frasco de perfusion.

Meétodo alternativo de preparacion de perfusiones en envases flexibles
1. Utilizar una aguja de transferencia doble y conectarla a la membrana de inyeccion de la bolsa
de perfusion. Conectar la otra punta de la aguja con el vial que contiene el omeprazol
liofilizado.
2. Disolver el omeprazol bombeando solucion para perfusion entre la bolsa de perfusion y el vial
y viceversa.
3. Comprobar que se ha disuelto todo el omeprazol.

La solucion para perfusion se administrara en forma de perfusion intravenosa durante 20-30 minutos.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9.  FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
[Para completar a nivel nacional]

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de {nombre del estado
miembro/Agencia}

[Para completar a nivel nacional]
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo y disolvente para solucion inyectable

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un vial de polvo y disolvente para solucion inyectable contiene 42,6 mg de omeprazol sodico,
equivalentes a 40 mg de omeprazol. Después de la reconstitucion, 1 ml contiene 4,26 mg de

omeprazol sédico, equivalentes a 4 mg de omeprazol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo y disolvente para solucién inyectable (Polvo para inyeccion; Disolvente para inyeccion)

pH §8,8a29,2

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

El uso de Losec por via intravenosa esta indicado como alternativa al tratamiento por via oral para las
siguientes indicaciones:

Adultos
e Tratamiento de ulceras duodenales

e Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales

e Tratamiento de ulceras gastricas

e Prevencion de la recidiva de ulceras gastricas

e En combinacién con antibidticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori) en
ulceras pépticas

e Tratamiento de ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs

e Prevencion de tlceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo

e Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

e Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Como alternativa al tratamiento por via oral

En pacientes en los que no esté indicada la administracion por via oral, se recomienda administrar
Losec IV 40 mg una vez al dia. En pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison la dosis inicial
recomendada de Losec por via intravenosa es de 60 mg al dia. Puede ser necesario administrar dosis
diarias mas elevadas, que deben ajustarse individualmente. Cuando la dosis sea superior a 60 mg
diarios, debera dividirse y administrarse dos veces al dia.
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Losec solucidn inyectable debe administrarse s6lo en forma de inyeccion intravenosa, y no debe
afiadirse a soluciones para perfusion. Una vez reconstituida, la inyeccion debe administrarse
lentamente durante al menos 2,5 minutos a razén de 4 ml por minuto como maximo. Ver las
instrucciones de reconstitucion del producto antes de la administracion en la seccion 6.6.

Poblaciones especiales
Alteracion de la funcion renal
No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal (ver seccion 5.2).

Alteracion de la funcion hepatica
En pacientes con alteracion de la funcion hepatica, una dosis diaria de 10-20 mg puede ser suficiente
(ver seccion 5.2).

Ancianos (>65 anos de edad)
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos (ver seccion 5.2).

Pacientes pediatricos
La experiencia de administracion intravenosa de Losec en pediatria es limitada.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe administrarse de
forma concomitante con nelfinavir (ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ¢j., pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de ulcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y
retrasar el diagnostico.

No se recomienda la co-administracion de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones (ver
seccion 4.5). Si se estima que la combinacion de atazanavir con un inhibidor de la bomba de protones
es ineludible, se recomienda llevar a cabo una monitorizacion clinica estrecha (ej. carga virica) junto
con un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir; no se debe exceder la
dosis de 20 mg de omeprazol.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion gastrica de acido, el omeprazol puede
disminuir la absorcion de la vitamina B, (cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto
debe tenerse en cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depdsitos corporales
reducidos o factores de riesgo de disminucion de la absorcion de vitamina B,.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol (ver seccion 4.5). La importancia clinica
de esta interaccion no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
omeprazol y clopidogrel.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento del riesgo de
infecciones gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter (ver seccion 5.1).

Como en todos los tratamientos a largo plazo, especialmente cuando se sobrepasa un periodo de
tratamiento de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia regular.
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4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios activos con una absorcion dependiente del pH
La disminucion de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o
disminuir la absorcion de principios activos con una absorcion dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir
Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver seccion 4.3). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicion media a
nelvinavir en casi un 40% y la exposicion media del metabolito con actividad farmacologica M8,
disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicion de la CYP2C19.

No se recomienda la administracion concomitante de omeprazol y atazanavir (ver seccion 4.4). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg a voluntarios sanos redujo en un 75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La
administracion conjunta de omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a
voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por
digoxina. No obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en altas dosis a
pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administré clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de

75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La
exposicion al metabolito activo del clopidogrel disminuy6 en un 46% (Dia 1) y 42% (Dia 5) cuando el
clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria
(IAP) disminuy6 en un 47% (24 horas) y 30% (Dia 5) cuando el clopidogrel y el omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostré que administrar el clopidogrel y el omeprazol en
distintos momentos no impedia su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos, se han
registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta interaccion FC/FD en términos
de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por
lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administracion concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo
tanto, puede disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por
CYP2C19 y aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de
farmacos son la D-warfarina y otros antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la
fenitoina.
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Cilostazol

El omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumento la C,,,x y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administraciéon concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumento la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados
por el VIH.

Tacrolimus

Se ha comunicado que la administracion concomitante de omeprazol puede aumentar la concentracion
sérica de tacrolimuiis. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimus asi
como de la funcion renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3 A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un
aumento de las concentraciones séricas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento
concomitante con voriconazol ha tenido como resultado un aumento de la exposicion al omeprazol de
mas del doble. Como las dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica grave y si esta indicado un
tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al
aumentar el metabolismo del omeprazol.

4.6 Embarazoy lactancia
Los resultados de tres estudios epidemiologicos prospectivos (més de 1000 variables expuestas) no
muestran reacciones adversas del omeprazol sobre el embarazo ni la salud del feto o del recién nacido.

Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo.

El omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan
dosis terapéuticas.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No es probable que Losec afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer

reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4.8). Si
ocurrieran, los pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.
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4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor abdominal,
estrefiimiento, diarrea, flatulencia y nauseas/vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos
clinicos de omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis. Las
reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (>1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia desconocida (no se puede estimar en funcion de los datos disponibles).

COS/frecuencia Reaccion adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras: Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: Reacciones de hipersensibilidad, p. ej., fiebre, angioedema y reaccion/shock
anafilactico

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Raras: Hiponatremia

Muy raras: Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Insomnio

Raras: Agitacion, confusion, depresion

Muy raras: Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea

Poco frecuentes: Mareos, parestesia, somnolencia

Raras: Alteracion del gusto

Trastornos oculares

Raras: | Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: | Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras: | Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos

Raras: Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de las enzimas hepaticas

Raras: Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras: Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo

Poco frecuentes: Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Raras: Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica
(NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Raras: Artralgias, mialgia

Muy raras: Debilidad muscular
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Trastornos renales y urinarios

Raras: | Nefritis intersticial

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras: | Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracion

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacion critica
tratados con omeprazol por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una
relacion causal.

4.9 Sobredosis

Existe informacion limitada sobre los efectos de la sobredosis con omeprazol en humanos. En la
bibliografia, se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de
dosis unicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis clinica habitualmente
recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y 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. La tasa de
eliminacion no se modificé (cinética de primer orden) con dosis crecientes. El tratamiento, en caso de
ser preciso, es sintomatico.

En ensayos clinicos se han administrados dosis intravenosas de hasta 270 mg en un solo dia y de hasta
650 mg durante tres dias sin que se hayan observado reacciones adversas relacionadas con la
administracion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor de la Bomba de Protones, codigo ATC: A02B CO01

Mecanismo de accién

El omeprazol, una mezcla racémica de dos enantidmeros, reduce la secrecion de acido gastrico a través
de un mecanismo de accion altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en

la célula parietal. Actua rapidamente y produce un control mediante la inhibicion reversible de la
secrecion acida del estdmago, con s6lo una dosis diaria.

El omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente
acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima

H" K'-ATPasa, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion del acido
gastrico, es dosis-dependiente y proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la secrecion acida
basal como de la secrecion acida estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodindmicos
Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre
la secrecion acida.

Efecto sobre la secrecion dacida gastrica
El omeprazol administrado por via intravenosa produce en el ser humano una inhibicion de la secrecion
acida gastrica que es dosis-dependiente. Para lograr inmediatamente una reduccion de la acidez
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intragastrica similar a la obtenida después de la administracidon repetida de 20 mg por via oral, se
recomienda una dosis inicial de 40 mg por via intravenosa. Esto provoca la disminucion inmediata de
la acidez intragéstrica, asi como un descenso medio durante 24 horas de aproximadamente el 90%,
tanto en inyeccion IV como en infusion IV.

La inhibicion de la secrecion acida esta relacionada con el valor del area bajo la curva (AUC)
concentracion plasmatica-tiempo de omeprazol, pero no con la concentracion plasmatica real a un
tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Efecto sobre H. pylori

H. pylori esta asociado a las tlceras pépticas, incluyendo la tlcera duodenal y gastrica. H. pylori es un
factor importante para el desarrollo de gastritis. H. pylori junto con la acidez gastrica son los factores
principales para el desarrollo de ulceras pépticas. H. pylori es un importante factor en el desarrollo de
gastritis atrofica, que se asocia a un aumento del riesgo de padecer carcinoma gastrico.

La erradicacion de H. pylori con omeprazol y antibidticos va asociada tasas elevadas de cicatrizacion y
una remision prolongada de las ulceras pépticas.

Otros efectos relacionados con la inhibicion acida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento de la frecuencia de quistes
glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia fisiologica de la inhibicion pronunciada
de la secrecion acida, siendo de caracter benigno y parece que es reversible.

La disminucion de la acidez gastrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de
protones, determina el aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo
ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonella 'y Campylobacter.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion
El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 I/kg de peso corporal.
La union del omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo

El omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte
de su metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimodrficamente, responsable de la formacion de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica,
CYP3AA4, responsable de la formacion de la sulfona de omeprazol. Como consecuencia de la gran
afinidad del omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicién competitiva y de
interacciones metabdlicas farmaco-farmaco con otros sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la
escasa afinidad por CYP3 A4, el omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de otros
sustratos del CYP3A4. Ademas, el omeprazol carece de efecto inhibidor sobre las principales enzimas
CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15-20% de las poblaciones asiaticas
carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es
probable que en estas personas el metabolismo del omeprazol esté catalizado principalmente por
CYP3A4. Tras la administracion repetida una vez al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de
5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una enzima CYP2C19
funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias también fueron
entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del omeprazol.

Excrecion
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El aclaramiento total del plasma es de aproximadamente 30-40 I/h después de una sola dosis. La vida
media de eliminacion en plasma del omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la
administracion de dosis Unicas y repetidas una vez al dia. El omeprazol se elimina completamente del
plasma entre dosis. Alrededor del 80% de una dosis de omeprazol se excreta como metabolitos en orina
y el resto en las heces procedentes principalmente de la secrecion biliar.

El AUC del omeprazol aumenta con la administracion reiterada, debido a la disminucién del
aclaramiento sistémico causado probablemente por una inhibicion de la enzima CYP2C19 por el
omeprazol y/o sus metabolitos (p. €j., la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecion géstrica de acido.

Poblaciones de pacientes especiales

Alteracion de la funcion hepatica

El metabolismo del omeprazol esta afectado en los pacientes con disfuncion hepatica, por lo que el
AUC es mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del omeprazol con la
administracion una vez al dia.

Alteracion de la funcion renal
La farmacocinética del omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la eliminacién, no se

modifican en pacientes con una funcion renal reducida.

Ancianos
El metabolismo del omeprazol esta algo reducido en las personas ancianas (75-79 afios de edad).

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida tratadas con omeprazol se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células gastricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de
una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicion acida. Se han hallado resultados similares
tras el tratamiento con antagonistas de receptores H,, inhibidores de la bomba de protones y tras
fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningtin principio
activo individual.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Vial de principio activo
Hidroxido de sodio (para el ajuste del pH)

Ampolla de disolvente

Acido citrico monohidrato (para el ajuste del pH),

macrogol 400,

agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, salvo los mencionados en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

Envase sin abrir: 2 afios.
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Solucion reconstituida:
Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante el uso durante 4 horas a 25°C después de la
reconstitucion.

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente, salvo que se
haya reconstituido en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4  Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener el envase en la caja de cartdn exterior para protegerlo de la luz. No obstante, los viales
pueden mantenerse fuera de la caja expuestos a la luz normal de un interior hasta 24 horas como
maximo.

Ver las condiciones de conservacion del medicamento reconstituido en la seccion 6.3.
6.5 Naturalezay contenido del envase

Envase combinado (I+11):

I: Principio activo seco en un vial de 10 ml de vidrio borosilicatado incoloro de tipo I. Cierre de goma
de bromobutilo, capsula de aluminio y tapa de plastico de polipropileno.

II: 10 ml de disolvente en una ampolla (vidrio borosilicatado incoloro).

Tamafios de los envases: 1x40 mg (I+11), 5x40 mg (I+1I) y 10x40 mg (I+1I).
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Losec solucion inyectable se obtiene disolviendo el principio activo liofilizado en el disolvente que lo
acompaia. No se debe utilizar ningun otro disolvente.

El pH de la solucion inyectable afecta a la estabilidad del omeprazol, que por esta razon no se debe
diluir en otros disolventes ni en otras cantidades. La soluciones incorrectamente preparadas se pueden
identificar por un color de amarillo a marrén, y no se deben utilizar. S6lo se deben utilizar las
soluciones transparentes, incoloras o de color marrén amarillento claro.

Preparaciéon
NOTA: Los pasos 1 a 5 deben ejecutarse seguidos, sin ninguna interrupcién entre ellos:

1. Extraer con una jeringa todo el disolvente de la ampolla (10 ml).

2. Anadir alrededor de 5 ml de disolvente al vial que contiene el omeprazol liofilizado.

3. Extraer con la jeringa todo el aire del vial que pueda. Esto hard mas facil afiadir el resto del
disolvente.

4. Anadir al vial el resto del disolvente y cerciorarse de que la jeringa esta vacia.

5. Girar y agitar el vial hasta tener la certeza de que se ha disuelto la totalidad del omeprazol
liofilizado.

Losec solucion inyectable debe administrarse s6lo en forma de inyeccion intravenosa, y no debe
anadirse a soluciones para perfusion. Una vez reconstituida, la inyeccion debe administrarse
lentamente durante al menos 2,5 minutos a razén de 4 ml por minuto como maximo.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
[Para completar a nivel nacional]

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de {nombre del estado
miembro/Agencia}

[Para completar a nivel nacional]
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Para medicamentos no sujetos a prescripcion médica
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 20 mg comprimidos gastrorresistentes

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

10 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 10,3 mg de omeprazol magnésico equivalentes a
10 mg de omeprazol.

20 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 20,6 mg de omeprazol magnésico equivalentes a
20 mg de omeprazol.

Excipiente:

10 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 19—20 mg de sacarosa.

20 mg: Cada comprimido gastrorresistente contiene 19—20 mg de sacarosa.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido gastrorresistente.

Losec 10 mg comprimidos gastrorresistentes: Comprigblidos recubiertos con pelicula biconvexos,
oblongos de color rosa claro, con la inscripcion @ 0 € en una cara y 10 mg en la otra que contienen
pellets con recubrimiento entérico.

Losec 20 me comprimidos gastrorresistentes: Comnrigblidos recubiertos con pelicula biconvexos.
oblongos de color rosa claro, con la inscripcion @10 € en una cara y 20 mg en la otra que contienen
pellets con recubrimiento entérico.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Losec comprimidos gastrorresistentes esta indicado para el tratamiento de los sintomas de reflujo (por
ejemplo, ardor, regurgitacion acida) en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia en adultos
La dosis diaria recomendada es de 20 mg durante 14 dias.

Puede que tenga que tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para lograr una mejoria de
los sintomas.

La mayoria de los pacientes consiguen un alivio completo del ardor en 7 dias. Una vez se haya
conseguido un alivio completo de los sintomas, se debe interrumpir el tratamiento.

Poblaciones especiales
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Alteracion de la funcion renal
En pacientes con alteracion de la funcion renal no son necesarios ajustes en la dosificacion (ver
seccion 5.2).

Alteracion de la funcion hepdtica
Los pacientes con alteracion de la funcion hepatica deben consultar con un médico antes de tomar
Losec (ver seccion 5.2).

Ancianos (> 65 aiios)
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos (ver seccion 5.2).

Forma de administracion
Se recomienda tomar los comprimidos de Losec por la mafiana, tragados enteros con medio vaso de
agua. Los comprimidos no deben masticarse ni triturarse.

En pacientes con dificultad para tragar

Rompa el comprimido y dispérselo en una cucharada de agua sin gas; si lo prefiere, puede mezclarlo
con zumo de fruta o compota de manzana. La dispersion debe tomarse inmediatamente (o en el plazo
de 30 minutos). La dispersion debe agitarse siempre justo antes de beberla y enjuagarla con medio
vaso de agua. NO USE leche ni agua con gas. Los pellets con recubrimiento entérico no deben
masticarse.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, como otros inhibidores de la bomba de protones, no debe utilizarse a la vez que
nelfinavir (ver seccion 4.5).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En presencia de cualquier sintoma de alarma (p. ¢j., pérdida de peso involuntaria significativa, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de ulcera gastrica, debera
descartarse la posibilidad de un proceso maligno, ya que el tratamiento puede aliviar los sintomas y
retrasar el diagnostico.

No se recomienda la administracion conjunta de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones
(ver seccidn 4.5). Si se considera inevitable la combinacion de atazanavir con un inhibidor de la
bomba de protones, se recomienda una estrecha vigilancia clinica (por ejemplo, de la carga viral)
ademas de un aumento de la dosis de atazanavir a 400 mg con 100 mg de ritonavir; no debe
sobrepasarse la dosis de 20 mg de omeprazol.

Omeprazol es un inhibidor de CYP2C19. Al iniciar o finalizar el tratamiento con omeprazol, debe
considerarse el potencial de interacciones con medicamentos metabolizados a través de CYP2C19. Se
ha observado una interaccion entre clopidogrel y omeprazol (ver seccion 4.5). La importancia clinica
de esta interaccion no esta clara. Como precaucion, deberia desaconsejarse el uso concomitante de
omeprazol y clopidogrel.

Losec contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de
glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede causar un ligero aumento del riesgo de
infecciones gastrointestinales como Salmonella y Campylobacter (ver seccidon 5.1).
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Los pacientes con una larga historia de sintomas recurrentes de indigestion o ardor deben acudir a su

médico a intervalos regulares. En particular, los pacientes mayores de 55 afios que tomen diariamente
algin medicamento no sujeto a prescripcion médica para la indigestion o el ardor deberan informar a

su médico o farmacéutico.

Se indicara a los pacientes que consulten a un médico si:

o Tienen antecedentes de ulcera gastrica o cirugia gastrointestinal

. Estan recibiendo un tratamiento sintomatico continuo para la indigestion o el ardor desde hace 4
semanas o mas

. Tienen ictericia o una hepatopatia grave

Son mayores de 55 afios de edad y sus sintomas han cambiado recientemente o son nuevos.
Los pacientes no deben tomar omeprazol como medicacion preventiva.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Efectos del omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos

Principios activos con una absorcion dependiente del pH
La disminucion de la acidez intragastrica durante el tratamiento con omeprazol puede aumentar o
disminuir la absorcion de principios activos con una absorcion dependiente del pH gastrico.

Nelfinavir, atazanavir
Las concentraciones plasmaticas de nelfinavir y atazanavir disminuyen cuando se administran
conjuntamente con omeprazol.

La administracion concomitante de omeprazol con nelfinavir esta contraindicada (ver seccion 4.3). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) redujo la exposicion media a
nelvinavir en casi un 40% y la exposicion media del metabolito con actividad farmacologica M8,
disminuy6 en casi un 75-90%. La interaccion puede causar también la inhibicién de la CYP2C19.

No se recomienda la administracion concomitante de omeprazol y atazanavir (ver seccion 4.4). La
administracion concomitante de omeprazol (40 mg una vez al dia) y atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg a voluntarios sanos redujo en un 75% la exposicion a atazanavir. El aumento de la dosis de
atazanavir a 400 mg no compenso el efecto del omeprazol en la exposicion a atazanavir. La
administracion conjunta de omeprazol (20 mg una vez al dia) y atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg a
voluntarios sanos redujo en aproximadamente un 30% la exposicion a atazanavir en comparacion con
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg una vez al dia.

Digoxina

El tratamiento concomitante de omeprazol (20 mg al dia) y digoxina en sujetos sanos aumento la
biodisponibilidad de la digoxina en un 10%. Rara vez se han comunicado casos de toxicidad por
digoxina. No obstante, se recomienda precaucion cuando se administre omeprazol en altas dosis a
pacientes ancianos. En estos casos debe reforzarse la monitorizacion del tratamiento con digoxina.

Clopidogrel

En un estudio clinico cruzado, se administr6 clopidogrel (dosis de carga de 300 mg seguidos de

75 mg/dia) solo y con omeprazol (80 mg al mismo tiempo que el clopidogrel) durante 5 dias. La
exposicion al metabolito activo del clopidogrel disminuy6 en un 46% (Dia 1) y 42% (Dia 5) cuando el
clopidogrel y el omeprazol se administraron juntos. La inhibicion media de agregacion plaquetaria
(IAP) disminuy6 en un 47% (24 horas) y 30% (Dia 5) cuando el clopidogrel y el omeprazol se
administraron juntos. En otro estudio, se demostré que administrar el clopidogrel y el omeprazol en
distintos momentos no impedia su interaccion, ya que es probable que esté impulsada por el efecto
inhibitorio del omeprazol sobre CYP2C19. A partir de estudios observacionales y clinicos, se han
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registrado datos inconsistentes sobre las implicaciones clinicas de esta interaccion FC/FD en términos
de acontecimientos cardiovasculares graves.

Otros principios activos

La absorcion de posaconazol, erlotinib, ketoconazol e itraconazol se reduce de forma significativa, por
lo que pueden perder eficacia clinica. Se recomienda evitar la administraciéon concomitante con
posaconazol y erlotinib.

Principios activos metabolizados por CYP2C19

El omeprazol es un inhibidor moderado de CYP2C19, su principal enzima metabolizadora. Por lo
tanto, puede disminuir el metabolismo de principios activos concomitantes también metabolizados por
CYP2C19 y aumentar la exposicion sistémica a esas sustancias. Algunos ejemplos de este tipo de
farmacos son la D-warfarina y otros antagonistas de la vitamina K, el cilostazol, el diazepam y la
fenitoina.

Cilostazol

El omeprazol, administrado en dosis de 40 mg a sujetos sanos en un estudio de grupos cruzados,
aumento la C,,x y el AUC del cilostazol en un 18% y un 26%, respectivamente, y las de uno de sus
metabolitos activos en un 29% y un 69%, respectivamente.

Fenitoina

Se recomienda vigilar la concentracion plasmatica de fenitoina durante las dos primeras semanas
después de iniciar el tratamiento con omeprazol y, si se realiza un ajuste de la dosis de fenitoina, debe
realizarse una monitorizacion y un nuevo ajuste de la dosis al finalizar el tratamiento con omeprazol.

Mecanismo desconocido

Saquinavir

La administracion concomitante de omeprazol y saquinavir/ritonavir aumento la concentracion
plasmatica de saquinavir en casi un 70% y se asoci6 a una buena tolerancia en los pacientes infectados
por el VIH.

Tacrolimiis

Se ha comunicado que la administracion concomitante de omeprazol puede aumentar la concentracion
sérica de tacrolimus. Se recomienda reforzar la monitorizacion de las concentraciones de tacrolimus asi
como de la funcién renal (aclaramiento de creatinina) y ajustar la dosis de tacrolimus en caso
necesario.

Efectos de otros principios activos sobre la farmacocinética del omeprazol

Inhibidores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Puesto que el omeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3 A4, los medicamentos que inhiben las
enzimas CYP2C19 o CYP3A4 (como la claritromicina y el voriconazol) pueden conducir a un
aumento de las concentraciones séricas del omeprazol al disminuir su metabolismo. El tratamiento
concomitante con voriconazol ha tenido como resultado una aumento de la exposicion al omeprazol de
mas del doble. Como las dosis altas de omeprazol se toleran bien, generalmente no es necesario un
ajuste de dosis. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica grave y si esta indicado un
tratamiento de larga duracion, debe considerarse un ajuste de la dosis.

Inductores de CYP2C19 y/o CYP3A44

Los principios activos conocidos por inducir a las enzimas CYP2C19 o CYP3A4, o ambas (como la
rifampicina y la hierba de San Juan) pueden disminuir las concentraciones séricas de omeprazol al
aumentar el metabolismo del omeprazol.

4.6 Embarazoy lactancia
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Los resultados de tres estudios epidemiologicos prospectivos (que incluyeron el desenlace del
embarazo de mas de 1.000 mujeres expuestas) no muestran reacciones adversas del omeprazol sobre el
embarazo ni la salud del feto o del recién nacido. Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo.

El omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan
dosis terapéuticas.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No es probable que Losec afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Pueden aparecer
reacciones adversas a medicamentos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4.8). Si
ocurrieran, los pacientes no deberian conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes (1-10% de los pacientes) son cefalea, dolor abdominal,
estrefiimiento, diarrea, flatulencia y nauseas/vomitos.

Se han identificado o sospechado las reacciones adversas siguientes en el programa de ensayos
clinicos de omeprazol y después de su comercializacion. Ninguna estuvo relacionada con la dosis. Las
reacciones se clasifican por frecuencia y Clasificacion por Organos y Sistemas (COS). Las categorias
de frecuencia se definen de acuerdo al siguiente criterio: Muy frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100 a
<1/10), Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia desconocida (no se puede estimar en funcion de los datos disponibles).

COS/frecuencia Reaccion adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Leucopenia, trombocitopenia

Muy raras: Agranulocitosis, pancitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: Reacciones de hipersensibilidad, p. ¢j., fiebre, angioedema y reaccion/shock
anafiléctico

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Raras: Hiponatremia

Muy raras: Hipomagnesemia

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: Insomnio

Raras: Agitacion, confusion, depresion

Muy raras: Agresividad, alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea

Poco frecuentes: Mareos, parestesia, somnolencia

Raras: Alteracion del gusto

Trastornos oculares

Raras: | Vision borrosa

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: | Vértigo

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras: | Broncoespasmo

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos

Raras: Sequedad de boca, estomatitis, candidiasis gastrointestinal
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Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de las enzimas hepaticas

Raras: Hepatitis con o sin ictericia

Muy raras: Insuficiencia hepatica, encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica
preexistente

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Dermatitis, prurito, exantema, urticaria

Raras: Alopecia, fotosensibilidad

Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica
(NET)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Raras: Artralgias, mialgia

Muy raras: Debilidad muscular

Trastornos renales y urinarios

Raras: | Nefritis intersticial

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy raras: | Ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Poco frecuentes: Malestar general, edema periférico

Raras: Aumento de la sudoracion

4.9 Sobredosis

Existe informacion limitada sobre los efectos de la sobredosis con omeprazol en humanos. En la
bibliografia se han descrito dosis de hasta 560 mg y se han recibido ocasionalmente notificaciones de
dosis unicas orales de hasta 2.400 mg de omeprazol (120 veces la dosis clinica habitualmente
recomendada). Se han notificado nauseas, vomitos, mareo, dolor abdominal, diarrea y cefaleas. Se han
producido también casos aislados de apatia, depresion y confusion.

Los sintomas descritos en relacion con la sobredosis de omeprazol han sido transitorios, y no se han
descrito consecuencias graves. La velocidad de eliminacion no cambi6 (cinética de primer orden) al
aumentar la dosis. El tratamiento, en caso necesario, es sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor de la bomba de protones, codigo ATC: A02BCO1

Mecanismo de accion

El omeprazol, una mezcla racémica de dos enantidémeros, reduce la secrecion de acido gastrico a través
de un mecanismo altamente selectivo. Es un inhibidor especifico de la bomba de hidrogeniones en la

célula parietal gastrica. Actia rapidamente y produce un control mediante la inhibicion reversible de la
secrecion acida del estdmago, con solo una dosis diaria.

El omeprazol es una base débil, que se concentra y pasa a la forma activa en el medio extremadamente
acido de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima

H" K'-ATPasa, es decir, la bomba de protones. Este efecto, en el paso final del proceso de formacion
del acido gastrico, es dosis-dependiente y proporciona una inhibicion altamente eficaz tanto de la
secrecion acida basal como de la secrecion acida estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos
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Todos los efectos farmacodinamicos observados pueden explicarse por el efecto del omeprazol sobre la
secrecion acida.

Efecto sobre la secrecion acida gastrica

La dosificacion oral con omeprazol una vez al dia produce una rapida y efectiva inhibicion de la
secrecion acida gastrica diurna y nocturna, consiguiéndose un efecto maximo en los 4 primeros dias de
tratamiento. En pacientes con tlcera duodenal se mantiene a partir de este momento un descenso medio
de la acidez intragastrica de 24 horas con omeprazol 20 mg de, al menos, un 80%, con una reduccion
media de la excrecion dcida méxima tras la estimulacion con pentagastrina de alrededor del 70% a las
24 horas de la administracion.

La dosificacion oral con omeprazol 20 mg mantiene un pH intragastrico > de 3 durante un tiempo
medio de 17 horas en un periodo de 24 horas en pacientes con ulcera duodenal.

Como consecuencia de la menor secrecion acida y de la acidez intragastrica, el omeprazol
reduce/normaliza, de forma dosis-dependiente, la exposicion acida del esdéfago en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico. La inhibicion de la secrecion acida esta relacionada con el
valor del area bajo la curva de la concentracion plasmatica frente al tiempo (AUC) del omeprazol, pero
no con la concentracion plasmatica real a un tiempo dado.

Durante el tratamiento con omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

Otros efectos relacionados con la inhibicion dacida

Durante el tratamiento a largo plazo, se ha registrado un leve aumento de la frecuencia de quistes
glandulares gastricos. Dichos cambios son una consecuencia fisiologica de la inhibicion pronunciada
de la secrecion acida, siendo de caracter benigno y parece que es reversible.

La disminucion de la acidez gastrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de
protones, determina el aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores de la acidez puede conducir a un riesgo
ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonella y Campylobacter.

Como todos los medicamentos inhibidores de la secrecion acida, el omeprazol puede disminuir la
absorcion de la vitamina B, (cianocobalamina) debido a la hipo- o aclorhidria. Esto debe tenerse en
cuenta en el tratamiento a largo plazo de pacientes con depositos corporales reducidos o factores de
riesgo de disminucion de la absorcion de vitamina By;.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

El omeprazol y el omeprazol magnésico son labiles en presencia de pH acido y, por tanto, se
administran por via oral en forma de granulos con recubrimiento entérico en capsulas o comprimidos.
La absorcion del omeprazol es rapida y la concentracion plasmatica maxima se alcanza
aproximadamente de 1 a 2 horas después de la dosis. La absorcion del omeprazol tiene lugar en el
intestino delgado completandose, generalmente, en un plazo de 3-6 horas. La ingestion concomitante
de comida no influye en la biodisponibilidad. La disponibilidad sistémica (biodisponibilidad) del
omeprazol tras una dosis oral Gnica es aproximadamente del 40%. Después de la administracion
repetida de una dosis diaria, la biodisponibilidad aumenta hasta cerca del 60%.

Distribucion
El volumen de distribucion aparente en sujetos sanos es, aproximadamente, 0,3 I/kg de peso corporal.

La union del omeprazol a las proteinas plasmaticas es del 97%.

Metabolismo
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El omeprazol es metabolizado completamente por el sistema citocromo P450 (CYP). La mayor parte
de su metabolismo depende de CYP2C19 expresado polimérficamente, responsable de la formacion de
hidroxiomeprazol, el principal metabolito en plasma. El resto depende de otra isoforma especifica,
CYP3AA4, responsable de la formacion de la sulfona de omeprazol. Como consecuencia de la gran
afinidad del omeprazol por CYP2C19, existe la posibilidad de inhibicién competitiva y de
interacciones metabdlicas farmaco-farmaco con otros sustratos para el CYP2C19. Sin embargo, dada la
escasa afinidad por CYP3 A4, el omeprazol no tiene potencial para inhibir el metabolismo de otros
sustratos del CYP3A4. Ademas, el omeprazol carece de efecto inhibidor sobre las principales enzimas
CYP.

Aproximadamente el 3% de la poblacion de raza blanca y el 15%-20% de las poblaciones asiaticas
carecen de una enzima CYP2C19 funcional, por lo que se les denomina metabolizadores lentos. Es
probable que en estas personas el metabolismo del omeprazol esté catalizado principalmente por
CYP3A4. Tras la administracion repetida una vez al dia de 20 mg de omeprazol, el AUC media fue de
5 a 10 veces mayor en los metabolizadores lentos que en los sujetos que tenian una enzima CYP2C19
funcional (metabolizadores rapidos). Las concentraciones plasmaticas maximas medias también
fueron entre 3 y 5 veces superiores. Estos datos no tienen implicaciones para la posologia del
omeprazol.

Excreciéon

La vida media de eliminacion en plasma del omeprazol es habitualmente inferior a una hora tras la
administracion de dosis Unicas y repetidas una vez al dia. El omeprazol se elimina por completo del
plasma entre dosis sin observare tendencia a la acumulacion durante la administracion una vez al dia.
Aproximadamente el 80% de una dosis de omeprazol administrada por via oral se excreta como
metabolitos en orina y el resto en las heces procedentes principalmente de la secrecion biliar.

El AUC del omeprazol aumenta con la administracion repetida. Este aumento es dosis-dependiente y
da Iugar a una relacion dosis-AUC no lineal tras la administracion repetida. Esta dependencia del
tiempo y la dosis se debe a una disminucion del metabolismo de primer paso y al aclaramiento
sistémico causado probablemente por una inhibicion de la enzima CYP2C19 por el omeprazol y/o sus
metabolitos (p. €j., la sulfona).

No se han encontrado metabolitos con efecto sobre la secrecion géstrica de acido.

Poblaciones especiales

Alteracion de la funcion hepdtica

El metabolismo del omeprazol esta afectado en los pacientes con alteracion de la funcion hepatica, por
lo que el AUC es mayor. No se ha encontrado ninguna tendencia a la acumulacion del omeprazol con
la administracion una vez al dia.

Alteracion de la funcion renal
La farmacocinética del omeprazol, incluidas la biodisponibilidad sistémica y la velocidad de
eliminacion, no se modifican en pacientes con una funcion renal reducida.

Ancianos
El metabolismo del omeprazol esta algo reducido en las personas ancianas (75-79 afios de edad).

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados en ratas a lo largo de su ciclo de vida tratadas con omeprazol se ha observado
hiperplasia y carcinoides de células géstricas tipo enterocromafin. Estos cambios son el resultado de
una hipergastrinemia prolongada secundaria a la inhibicion acida. Se han hallado resultados similares
tras el tratamiento con antagonistas de receptores H,, inhibidores de la bomba de protones y tras
fundectomia parcial. En consecuencia, estos cambios no son un efecto directo de ningun farmaco
individual.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Celulosa microcristalina,

gliceril monoestearato,
hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa,
estearato de magnesio,
copolimero del acido metacrilico,
esferas de azlcar,

parafina,

macrogol (polietilenglicol),
polisorbato,

polivinilpirrolidona entrecruzada,
hidroxido sodico (para el ajuste del pH),
estearil fumarato de sodio,

talco,

citrato de trietilo,

oxido de hierro,

diéxido de titanio

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3  Periodo de validez

3 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Blister de aluminio

10 mg: 7, 14, 28 comprimidos

20 mg: 7, 14 comprimidos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

[Para completar a nivel nacional]
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ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

CAJA
ETIQUETA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg capsulas duras
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 10 mg de omeprazol.
Cada capsula contiene 20 mg de omeprazol.
Cada capsula contiene 40 mg de omeprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsulas duras

Blister:

7 capsulas

14 capsulas

15 céapsulas

28 capsulas

30 capsulas

35 capsulas (s6lo 10 mg)

50 capsulas (s6lo 10 mg y 20 mg)
56 capsulas (solo 10 mg)

60 capsulas (s6lo 20 mg)

84 capsulas (s6lo 10 mg y 20 mg)

Frasco de HDPE:

5 céapsulas

7 capsulas

10 capsulas (s6lo 10 mg y 20 mg)
14 capsulas

15 capsulas

28 capsulas

30 céapsulas

50 cépsulas (s6lo 10 mg y 20 mg)
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56 céapsulas (s6lo 10 mg)

60 capsulas

100 capsulas (s6lo 10 mg y 20 mg)
140 capsulas

280 capsulas

700 capsulas

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Estuche del blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Estuche del frasco y etiqueta: Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la
humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]
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| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Losec y nombres asociados (ver Anexo [) 10 mg
Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 20 mg
Losec y nombres asociados (ver Anexo [) 40 mg

Envase hospitalario: aceptada la justificacion de la no inclusion del Braille

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg cépsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg capsulas duras
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

CAJA PARA FRASCO
CAJA PARA BLISTER
ESTUCHE

ETIQUETA DEL FRASCO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 40 mg comprimidos gastrorresistentes

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
omeprazol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido gastrorresistente contiene 10 mg de omeprazol.
Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de omeprazol.
Cada comprimido gastrorresistente contiene 40 mg de omeprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene sacarosa. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimidos gastrorresistentes.

Blister:

5 comprimidos

7 comprimidos

10 comprimidos (s6lo 10 mg)

14 comprimidos

15 comprimidos

25 comprimidos

28 comprimidos

30 comprimidos

50 comprimidos

56 comprimidos

60 comprimidos

84 comprimidos (s6lo 10 mg y 20 mg)
90 comprimidos (s6lo 10 mg y 20 mg)
98 comprimidos (s6lo 20 mg)

100 comprimidos

560 comprimidos
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Blister perforado de dosis unitarias:

25 x 1 comprimidos

28 x 1 comprimidos

50 x 1 comprimidos

56 x 1 comprimidos (s6lo 10 mg y 20 mg)
100 x 1 (s6lo 20 mg)

Frasco de HDPE:

7 comprimidos

14 comprimidos

15 comprimidos

28 comprimidos

30 comprimidos

50 comprimidos (s6lo 10 mg y 20 mg)
56 comprimidos (s6lo 20 mg)

100 comprimidos

140 comprimidos (s6lo 10 mg y 20 mg)
200 comprimidos (s6lo 20 mg)

280 comprimidos (sé6lo 20 mg)

5.  FORMA'Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Caja del blister y estuche: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
Caja y etiqueta del frasco: Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

‘ 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13.  NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

‘ 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 10 mg
Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 20 mg
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg

Envase hospitalario: aceptada la justificacion de la no inclusion del Braille

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo ) 40 mg comprimidos gastrorresistentes
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo para solucion para perfusion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene omeprazol sédico equivalente a 40 mg de omeprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cada vial contiene edetato de disodio e hidréxido de sodio.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 vial x 40 mg
5 viales x 40 mg
10 viales x 40 mg

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Envase hospitalario: aceptada la justificacion de la no inclusion del Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo para perfusion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol
v

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

| 6. OTROS

72



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (I+11)
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada vial contiene una cantidad de omeprazol sddico equivalente a 40 mg de omeprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

I. Polvo para inyectable
Cada vial contiene hidroxido de sodio.

II. Disolvente para inyectable
Cada ampolla contiene acido citrico monohidrato, macrogol 400 y agua para inyeccion.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1x40 mg
5x40 mg
10x40 mg

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD
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CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13.  NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Envase hospitalario: aceptada la justificacion de la no inclusion del Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo para inyectable
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol
iv

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

AMPOLLA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Disolvente para la reconstitucion de Losec y nombres asociados (ver Anexo I) solucion inyectable
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

v

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

10 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

CAJA DEL FRASCO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA CAJA DEL BLISTER
ESTUCHE
ETIQUETA DEL FRASCO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido gastrorresistente contiene 10 mg de omeprazol.
Cada comprimido gastrorresistente contiene 20 mg de omeprazol.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene sacarosa. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimidos gastrorresistentes

Blister:

7 comprimidos

14 comprimidos

28 comprimidos (s6lo 10 mg)

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Caja del blister: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13.  NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

MEDICAMENTO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

15. INSTRUCCIONES DE USO

Para el tratamiento de corta duracion de los sintomas de reflujo (por ejemplo, ardor, regurgitacion
acida) en adultos.

Tome un comprimido de 20 mg o dos comprimidos de 10 mg una vez al dia durante 14 dias. Podngase
en contacto con su médico si los sintomas no desaparecen después de ese periodo.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

16. INFORMACION EN BRAILLE

Losec y nombres asociados (ver Anexo [) 10 mg
Losec y nombres asociados (ver Anexo [) 20 mg

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTER

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

omeprazol

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD.

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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PROSPECTOS

Para medicamentos sujetos a prescripcion médica
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Losec y nombres asociados (ver Anexo 1) 10 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo |) 20 mg capsulas duras
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg cdpsulas duras
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Omeprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Losec y para qué se utiliza
Antes de tomar Losec

Como tomar Losec

Posibles efectos adversos
Conservacion de Losec
Informacion adicional

SR

1.  QUEES LOSEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Losec contiene el principio activo omeprazol. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos actuan reduciendo la cantidad de acido
producida por el estobmago.

Losec se utiliza para tratar las siguientes enfermedades:

En adultos:

e “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este trastorno, el 4cido del estdbmago pasa
al esofago (el tubo que une la garganta con el estomago), provocando dolor, inflamacion y ardor.

e Ulceras en la parte superior del intestino ({ilcera duodenal) o en el estomago (alcera gastrica).

e Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter pylori”. Si padece esta enfermedad, es
posible que su médico le recete ademas antibioticos para tratar la infeccion y permitir que cicatrice
la tlcera.

e Ulceras causadas por unos medicamentos denominados AINEs (antiinflamatorios no esteroideos).
Losec puede usarse ademas para impedir la formacion de tlceras si estd tomando AINEs.

e Exceso de acido en el estomago provocado por un tumor en el pancreas (sindrome de
Zollinger-Ellison).

En nifios:

Nirios de mas de 1 ario de edad y > 10 kg

e “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este trastorno, el 4cido del estdbmago pasa
al es6fago (el tubo que une la garganta con el estdbmago), provocando dolor, inflamacion y ardor.
En los nifios, los sintomas de la enfermedad pueden incluir el retorno del contenido del estomago a
la boca (regurgitacion), vomitos y un aumento de peso insuficiente.

Nifios de mas de 4 arios de edad y adolescentes

e Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter pylori”. Si su hijo padece esta
enfermedad, es posible que su médico le recete ademas antibidticos para tratar la infeccion y
permitir que cicatrice la tlcera.
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2. ANTES DE TOMAR LOSEC

No tome Losec

e sies alérgico (hipersensible) al omeprazol o a cualquiera de los demas componentes de Losec.

e sies alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (ej. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e siesta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccion por VIH).

Si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Losec.

Tenga especial cuidado con Losec

Losec puede ocultar los sintomas de otras enfermedades. Por tanto, si experimenta cualquiera de las
siguientes dolencias antes de empezar a tomar Losec o durante el tratamiento, consulte
inmediatamente con su médico:

e Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

Tiene dolor de estobmago o indigestion.

Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

Sus deposiciones son de color negro (heces tefiidas de sangre).

Si presenta diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado el omeprazol a un ligero aumento de
diarreas infecciosas.

e Tiene problemas de higado graves.

Si toma Losec durante un periodo largo (mas de 1 afio) probablemente su médico le realizara
revisiones periddicas. Debe informar de cualquier sintoma y circunstancia nueva o inusual siempre
que visite a su médico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Losec puede afectar al mecanismo de accién de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a Losec.

No tome Losec si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para tratar la
infeccion por VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

e Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazén)

e Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

e Fenitoina (usada en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su médico tendra que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Losec

e Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre, como warfarina u

otros antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece

o termine el tratamiento con Losec

Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

Atazanavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Tacrolimus (en casos de trasplante de 6rganos)

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresion leve)

Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente)

Saquinavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Clopidogrel (usado para prevenir los coagulos de sangre (trombos))
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Si su médico, ademas de Losec, le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina para tratar
las lceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los
demas medicamentos que esté tomando.

Toma de Losec con los alimentos y bebidas
Puede tomar sus capsulas con alimentos o con el estdbmago vacio.

Embarazo y lactancia
Antes de tomar Losec, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede tomar Losec durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Losec si esta en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No es probable que Losec afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4). Si
ocurrieran, no deberia conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Losec
Losec capsulas contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LOSEC

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Losec indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara cuantas capsulas debe tomar y durante cudnto tiempo. Esto dependera de su
afeccion y de su edad.
Las dosis habituales se indican a continuacion.

Adultos:

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

e Sisumédico comprueba que tiene dafios leves en el esdfago, la dosis normal 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 esofago todavia no ha cicatrizado.

e La dosis normal una vez cicatrizado el es6fago es de 10 mg una vez al dia.

e Sino tiene dafios en el es6fago, la dosis normal es de 10 mg una vez al dia.

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

e La dosis normal 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.

e Silaulcera no cicatriza del todo, la dosis podra aumentarse a 40 mg una vez al dia durante 4
semanas.

Tratamiento de las Ulceras del estomago (tilcera gastrica):

e La dosis normal 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.

e Silaulcera no cicatriza del todo, la dosis podra aumentarse a 40 mg una vez al dia durante 8
semanas.

Prevencion de la reaparicion de las Ulceras de estbmago y duodeno:
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e La dosis normal 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 Ulceras de estbmago y duodeno causadas por los AINES (antiinflamatorios no
esteroideos):
e La dosis normal es de 20 mg una vez al dia durante 4-8 semanas.

Prevencién de las Glceras de estbmago y duodeno durante la administracion de AINES:
e Ladosis normal es de 20 mg una vez al dia

Tratamiento de las Ulceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori y prevencion de su

reaparicion:

e La dosis normal es de 20 mg de Losec dos veces al dia durante una semana.

e Sumédico le indicard ademas que tome dos antibidticos de los siguientes: amoxicilina,
claritromicina y metronidazol.

Tratamiento del exceso de acido en el estdmago provocado por un tumor en el pancreas (sindrome

de Zollinger-Ellison):

e La dosis habitual es de 60 mg al dia.

e Sumédico ajustara la dosis dependiendo de sus necesidades y decidird ademas durante cuanto
tiempo tiene que tomar el medicamento.

Nifios:

Tratamiento de los sintomas de la ERGE, como ardor y regurgitacion acida
e Los nifios mayores de un afio de edad que pesen mas de 10 kg pueden tomar Losec. 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 prevencion de su

reaparicion:

e Los nifios mayores de 4 afios pueden tomar Losec. La dosis de los nifios se basa en el peso
corporal y el médico decidira la dosis correcta.

e FElmédico recetara ademas a su hijo dos antibioticos, amoxicilina y claritromicina.

Como tomar este medicamento

e Serecomienda tomar las capsulas por la mafana.

e Puede tomar sus capsulas con alimentos o con el estdmago vacio.

e Trague las capsulas enteras con medio vaso de agua. No mastique ni triture las capsulas, ya que
contienen granulos recubiertos que impiden que el medicamento se descomponga por la accion del
acido del estomago. Es importante no dafiar los granulos.

Qué debe hacer si usted o su hijo tienen problemas para tragar las capsulas
e Siusted o su hijo tienen problemas para tragar las capsulas:

- Abra las capsulas y trague el contenido directamente con medio vaso de agua o vierta el
contenido en un vaso de agua sin gas, un zumo de frutas acido (p. ¢j., manzana, naranja o pifia) o
compota de manzana.

- Agite siempre la mezcla justo antes de beberla (la mezcla no sera transparente). A continuacion,
bébase la mezcla inmediatamente o en el plazo de 30 minutos.

- Para asegurarse de que se ha tomado todo el medicamento, llene el vaso de agua hasta la mitad,
enjuaguelo bien y bébase el agua. Las partes solidas contienen el medicamento; no las mastique ni
las triture.

Si toma maés Losec del que debiera

Si ha tomado mas Losec del recetado por su médico, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.
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Si olvidd tomar Losec

Si se olvidé de tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco tiempo para
la toma siguiente, saltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Losec 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 Losec y
consulte al médico inmediatamente:

e 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).

e Enrojecimiento de la piel con formaciéon 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 “necrolisis epidérmica toxica”.

e Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de
problemas del higado.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica
a continuacion:

Muy frecuentes: | afectan a mas de 1 paciente de cada 10

Frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100

Poco frecuentes: | afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000

Raras: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000

Muy raras: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Desconocidas: No se puede determinar la frecuencia a partir de los datos
disponibles

Otros efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes
e Dolor de cabeza.
e Efectos en el estobmago o el intestino: diarrea, dolor de estdmago, estrefiimiento y gases (flatulencia).
e Nauseas o vOmitos.

Efectos adversos poco frecuentes
e Hinchazon de los pies y los tobillos.
Trastornos del suefio (insomnio).
Mareo, sensacion de hormigueo, somnolencia.
Sensacion de que todo da vueltas (vértigo).
Alteraciones de los analisis de sangre que sirven para comprobar el funcionamiento del higado.
Erupciodn en la piel, habones y picores.
Sensacion de malestar general y falta de energia.

Efectos adversos raros
e Problemas en la sangre, como disminucion de los globulos blancos o las plaquetas. Esto puede
causar debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
e Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazoén de los labios, la lengua y la
garganta, fiebre y sibilancias.
e Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.
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Agitacion, confusion o depresion.

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 exposicion a la luz solar.

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

Problemas graves de rifion (nefritis intersticial).

Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros

e Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de globulos blancos).
Agresividad.
Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).
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 acompaiiarse de fiebre alta y dolores articulares (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica).
e Debilidad muscular.

Aumento del tamafio de las mamas en los varones.

o Concentracion baja de magnesio en la sangre.

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

No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que no presente ninguno de ellos. Si

considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LOSEC
e Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

e No utilice Losec después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

e No conservar a temperatura superior a 30°C.

e Conservar este blister en el embalaje original o mantener el frasco perfectamente cerrado para
protegerlo de la humedad.

¢ Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.
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6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Losec
- El principio activo es omeprazol. Losec capsulas contiene 10 mg, 20 mg o 40 mg de omeprazol.

- Los demas componentes son hidrogenofosfato de disodio dihidrato, hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa, lactosa anhidra, estearato de magnesio, manitol, copolimero del acido
metacrilico, celulosa microcristalina, macrogol (polietilenglicol), laurilsulfato de sodio, 6xido de
hierro, didxido de titanio, gelatina, tinta de impresion (conteniendo shellac, hidréxido de amonio,
hidréxido de potasio y 6xido de hierro negro).

Aspecto del producto y contenido del envase
e Losec 10 mg capsulas estan formadas por un cuerpo rosa marcado con 10 y una tapa rosa marcado
con A/OS.
e [Losec 20 mg capsulas estan formadas por un cuerpo rosa marcado con 20 y una tapa marrén
rojizo marcado con A/OM.
o Losec 40 mg capsulas estan formadas por un cuerpo marrén rojizo marcado con 40 y una tapa
marrén rojizo marcado con A/OL.

Tamafios de los envases:
e 10 mg:
0 Frascos de HDPE con 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 6 100 capsulas; envase

hospitalario de 140, 280 6 700 capsulas.
0 Blisters de 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56 6 84 capsulas.

e 20 mg:
0 Frascos de HDPE con 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 6 100 capsulas; envase
hospitalario de 140, 280 6 700 capsulas.
0 Blisters de 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 6 84 capsulas.
e 40 mg:
0 Frascos de HDPE de 5, 7, 14, 15, 28, 30 6 60 capsulas; envase hospitalario de 140,
280 6 700 capsulas.
0 Blisters de 7, 14, 15, 28 6 30 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

[Ver Anexo [ — Para completar a nivel nacional]
Este prospecto ha sido aprobado en {Mes/aio}.

[Para completar a nivel nacional]

87



PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo 1) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo 1) 40 mg comprimidos gastrorresistentes
[Ver Anexo | — Para completar a nivel nacional]
Omeprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Losec y para qué se utiliza
Antes de tomar Losec

Como tomar Losec

Posibles efectos adversos
Conservacion de Losec
Informacion adicional

I e

1. QUE ES LOSEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Losec comprimidos gastrorresistentes contiene un principio activo llamado omeprazol. Pertenece a un
grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos
actian reduciendo la cantidad de acido producida por el estdmago.

Losec se utiliza para tratar los trastornos siguientes:

En adultos:

e “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este trastorno, el acido del estdbmago pasa al
esofago (el tubo que une la garganta con el estémago), provocando dolor, inflamacién y ardor.

e Ulceras en la parte superior del intestino (alcera duodenal) o en el estdmago (tilcera gastrica).

e  Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter pylori”. Si padece esta enfermedad, es
posible que su médico le recete ademas antibidticos para tratar la infeccion y permitir que cicatrice la
ulcera.

e  Ulceras causadas por unos medicamentos denominados AINEs (antiinflamatorios no esteroideos).
Losec puede usarse ademas para impedir la formacion de ulceras si esta tomando AINEs.

e Exceso de 4cido en el estbmago provocado por un tumor en el pancreas (sindrome de
Zollinger-Ellison).

En nifios:

Nifios de mds de 1 afio de edad y > 10 kg

o “Enfermedad por reflujo gastroesofagico” (ERGE). En este trastorno, el cido del estobmago pasa
al es6fago (el tubo que une la garganta con el estdbmago), provocando dolor, inflamacién y ardor.
En los nifos, los sintomas de la enfermedad pueden incluir el retorno del contenido del estdémago a
la boca (regurgitacion), vomitos y un aumento de peso insuficiente.

Nirios de mas de 4 arios de edad y adolescentes

o Ulceras infectadas por unas bacterias llamadas “Helicobacter pylori”. Si su hijo padece esta
enfermedad, es posible que su médico le recete ademas antibidticos para tratar la infeccion y
permitir que cicatrice la tlcera.
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2. ANTES DE TOMAR LOSEC

No tome Losec

. si es alérgico (hipersensible) al omeprazol o a cualquiera de los demas componentes de Losec.

o si es alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (ej.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccion por VIH).

Si no esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Losec.

Tenga especial cuidado con Losec

Losec puede ocultar los sintomas de otras enfermedades. Por tanto, si experimenta cualquiera de las
siguientes dolencias antes de empezar a tomar Losec o durante el tratamiento, consulte
inmediatamente con su médico:

o Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

Tiene dolor de estomago o indigestion.

Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

Sus deposiciones son de color negro (heces tefiidas de sangre).

Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el omeprazol se ha asociado con un ligero
aumento de diarreas infecciosas.

o Tiene problemas de higado graves.

Si toma Losec durante un periodo largo (més de 1 afio), probablemente su médico le realizara
revisiones periodicas. Debe informar de cualquier sintoma y circunstancia nueva o inusual siempre
que visite a su médico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Losec puede afectar al mecanismo de accion de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a Losec.

No tome Losec un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccion VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

e Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazon)

e Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

e Fenitoina (usada en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su médico tendra que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Losec

e Medicamentos empleados para impedir la formacién de coagulos de sangre, como warfarina u

otros antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece

o termine el tratamiento con Losec

Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

Atazanavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Tacrolimus (en casos de trasplante de 6rganos)

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresion leve)

Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente)

Saquinavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Clopidogrel (usado para prevenir los coagulos de sangre (trombos))

Si su médico le ha recetado, ademas de Losec, los antibidticos amoxicilina y claritromicina para tratar
las lceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los
demas medicamentos que esté tomando.
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Toma de Losec con los alimentos y bebidas
Puede tomar sus comprimidos con alimentos o con el estémago vacio.

Embarazo y lactancia

Antes de tomar Losec, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede tomar Losec durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Losec si esta en periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas

No es probable que Losec afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4). Si
ocurrieran, no deberia conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Losec
Losec céapsulas contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LOSEC

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Losec indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara cuantos comprimidos debe tomar y durante cuanto tiempo. Esto dependera de su
afeccion y de su edad.

Las dosis habituales se indican a continuacion.
Adultos:

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

e Sisumédico comprueba que tiene dafos leves en el esdfago, la dosis normal 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 es6fago todavia no ha cicatrizado.

La dosis normal una vez cicatrizado el esdfago es de 10 mg una vez al dia.

e Sino tiene dafios en el eso6fago, la dosis normal es de 10 mg una vez al dia.

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

e La dosis normal 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 tlcera todavia no ha cicatrizado.

e Silaulcera no cicatriza del todo, la dosis podra aumentarse a 40 mg una vez al dia durante 4
semanas.

Tratamiento de las Ulceras del estomago (tilcera gastrica):

e La dosis normal 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 tlcera todavia no ha cicatrizado.

e Silaulcera no cicatriza del todo, la dosis podra aumentarse a 40 mg una vez al dia durante 8
semanas.

Prevencion de la reaparicion de las Ulceras de estbmago y duodeno:

e Ladosis normal 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.
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Tratamiento de las Ulceras de estbmago y duodeno causadas por los AINES (antiinflamatorios no
esteroideos):
e Ladosis normal es de 20 mg una vez al dia durante 4 a § semanas.

Prevencion de las Glceras de estdbmago y duodeno durante la administracion de AINEs:
e La dosis normal es de 20 mg una vez al dia.

Tratamiento de las Ulceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori y prevencion de su

reaparicion:

e [La dosis normal es de 20 mg de Losec dos veces al dia durante una semana.

e Sumédico le indicara ademas que tome dos antibidticos de los siguientes: amoxicilina,
claritromicina y metronidazol.

Tratamiento del exceso de acido en el estomago provocado por un tumor en el pancreas (sindrome

de Zollinger-Ellison):

e La dosis habitual es de 60 mg al dia.

e Sumédico ajustara la dosis dependiendo de sus necesidades y decidira ademas durante cuanto
tiempo tiene que tomar el medicamento.

Nirios:

Tratamiento de los sintomas de la ERGE, como ardor y regurgitacion acida:
e Los nifios mayores de un afio de edad que pesen mas de 10 kg pueden tomar Losec. 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 prevencion de su

reaparicion:

e Los nifios mayores de 4 afios pueden tomar Losec. La dosis de los nifios se basa en el peso
corporal y el médico decidira la dosis correcta.

e FElmédico recetara ademas a su hijo dos antibioticos, amoxicilina y claritromicina.

Como tomar este medicamento

e Serecomienda tomar los comprimidos por la mafiana.

e Puede tomar sus comprimidos con alimentos o con el estdbmago vacio.

e Trague los comprimidos enteros con medio vaso de agua. No mastique ni triture los comprimidos,
ya que contienen granulos recubiertos que impiden que el medicamento se descomponga por la
accion del acido del estomago. Es importante no dafar los granulos.

Qué debe hacer si usted o su hijo tienen problemas para tragar los comprimidos
e Siusted o su hijo tienen problemas para tragar los comprimidos:
- Rompa el comprimido y disuélvalo en una cucharada de agua sin gas, un zumo de frutas
acido (p. ¢j., manzana, naranja o pifia) o compota de manzana.
- Agite siempre la mezcla justo antes de beberla (la mezcla no estara limpida). A
continuacion, bébase la mezcla inmediatamente o en el plazo de 30 minutos.
- Para asegurarse de que se ha tomado todo el medicamento, llene el vaso de agua hasta la
mitad, enjuaguelo bien y bébase el agua. No use leche ni agua con gas. Las partes solidas
contienen el medicamento; no las mastique ni las triture.

Si toma mas Losec del que debiera
Si ha tomado mas comprimidos de Losec del recetado por su médico, consulte inmediatamente a su

médico o farmacéutico.

Si olviddé tomar Losec
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Si se olvid6 de tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco tiempo para
la toma siguiente, saltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Losec 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 Losec y

consulte al médico inmediatamente:

e 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).

e Enrojecimiento de la piel con formacion 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 “necro6lisis epidérmica toxica”.

e (Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas
del higado.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica
a continuacion:

Muy frecuentes: | afectan a mas de 1 paciente de cada 10

Frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100

Poco frecuentes: |afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000

Raras: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000

Muy raras: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Desconocidas: No se puede determinar la frecuencia a partir de los datos
disponibles

Otros efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes
e Dolor de cabeza.
e Efectos en el estobmago o el intestino: diarrea, dolor de estomago, estrefiimiento y gases (flatulencia).
e Nauseas 0 vOmitos.

Efectos adversos poco frecuentes
e Hinchazon de los pies y los tobillos.
Trastornos del suefio (insomnio).
Mareo, sensacion 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.

Efectos adversos raros
e Problemas en la sangre, como disminucion de los glébulos blancos o las plaquetas. Esto puede
causar debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
e Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazon de los labios, la lengua y la
garganta, fiebre y sibilancias.
Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.
e Agitacion, confusion o depresion.
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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 exposicion a la luz solar.

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

Problemas graves de rifion (nefritis intersticial).

Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros

Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de globulos blancos).
Agresividad.

Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

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, necrolisis epidérmica toxica).

Debilidad muscular.

Aumento del tamaiio de las mamas en los varones.

Concentracion baja de magnesio en la sangre.

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

No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que no presente ninguno de ellos. Si
considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5.

CONSERVACION DE LOSEC
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Losec después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar este blister en el embalaje original o mantener el frasco perfectamente cerrado para
protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.
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6.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Losec

El principio activo es omeprazol. Los comprimidos de Losec comprimidos gastrorresistentes
contienen una cantidad de omeprazol magnésico equivalente a 10 mg, 20 mg o 40 mg de
omeprazol.

Los demas componentes son celulosa microcristalina, gliceril monoestearato,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, estearato de magnesio, copolimero del acido
metacrilico, esferas de azicar, parafina, macrogol (polietilenglicol), polisorbato,
polivinilpirrolidona entrecruzada, hidroxido de sodio (para el ajuste del pH), estearil fumarato de
sodio, talco, citrato de trietilo, 6xido de hierro, didxido de titanio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Losec 10 mg comprimidos gastrorresistentes son de color rosa claro y llevan la inscripcion o
€ en una cara y 10 mg en la otra.

Losec 20 mg comprimidos gastrorresistentes son de color rosa y llevan la inscripcion @0 en
una cara 'y 20 mg en la otra.

Losec 40 mg comprimidos gastrorresistentes son de color rojo oscuro o marrén y llevan la
inscripcion 10 & en una cara y 40 mg en la otra.

Tamaiios de los envases:

10 mg:
0 Frascos de HDPE con 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 comprimidos; envase hospitalario de
140 comprimidos.
0 Blistersde 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 comprimidos; envase
hospitalario de 560 comprimidos.
0 Blisters precortados de dosis unitarias (envase hospitalario) de 25 x 1,28 x 1, 50 x 1,
56 x 1 comprimidos.

20 mg:
0 Frascos de HDPE con 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 comprimidos; envase hospitalario
de 140, 200, 280 comprimidos.
0 Blisters de 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 comprimidos; envase
hospitalario de 560 comprimidos.
0 Blisters precortados de dosis unitarias (envase hospitalario) de 25 x 1,28 x 1, 50 x 1,
56x 1, 100 x 1 comprimidos.

40 mg:
0 Frascos de HDPE con 7, 14, 15, 28, 30, 100 comprimidos.
0 Blisters de 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 comprimidos; envase hospitalario
de 560 comprimidos.
0 Blisters precortados de dosis unitarias (envase hospitalario) de 25 x 1,28 x 1, 50 x 1
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con
los siguientes nombres:
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[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Este prospecto ha sido aprobado en {MM/AAAA}.

[Para completar a nivel nacional]
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Losec y nombres asociados (ver Anexo |) 40 mg polvo para solucion para perfusion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Omeprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, enfermera o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico, enfermera o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Losec y para qué se utiliza
Antes de usar Losec

Como usar Losec

Posibles efectos adversos
Conservacion de Losec
Informacion adicional

IR e

1.  QUEESLOSEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Losec contiene el principio activo omeprazol. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos actian reduciendo la cantidad de acido
producida por el estomago.

Losec polvo para solucion para perfusion puede utilizarse como alternativa al tratamiento por via oral.

2. ANTES DE USAR LOSEC

No use Losec

e sies alérgico (hipersensible) al omeprazol o a cualquiera de los demas componentes de Losec.

e sies alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la bomba de protones (ej.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e i estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccién por VIH).

Si no esta seguro, hable con su médico, enfermera o farmacéutico antes de que le administren este
medicamento.

Tenga especial cuidado con Losec

Losec puede ocultar los sintomas de otras enfermedades. Por tanto, si experimenta cualquiera de las
siguientes dolencias antes de empezar a usar Losec o después de que se le haya administrado, hable
inmediatamente con su médico:

e Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

Tiene dolor de estobmago o indigestion.

Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

Sus deposiciones son de color negro (heces tenidas de sangre).

Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el omeprazol se ha asociado con un ligero aumento
de diarreas infecciosas.

e Tiene problemas de higado graves.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico, enfermera o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Losec puede afectar al mecanismo de accion de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar al de Losec.

No tome Losec si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para tratar la
infeccion por VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de estos medicamentos:

e Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

e Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazon)

e Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

e Fenitoina (usada en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su médico tendra que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Losec

e Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre, como warfarina u

otros antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece

o termine el tratamiento con Losec

Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

Atazanavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Tacrolimus (en casos de trasplante de 6érganos)

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresion leve)

Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente)

Saquinavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Clopidogrel (usado para prevenir los coagulos de sangre (trombos))

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina ademas de Losec para tratar
las lceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los
demas medicamentos que esté tomando.

Embarazo y lactancia

Antes de usar Losec, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede usar Losec durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Losec si esta en periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas

No es probable que Losec afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.

Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4). Si
ocurrieran, no deberia conducir o utilizar maquinas.

3.  COMO USAR LOSEC

e Losec puede administrarse a adultos, incluidos los ancianos.
e La experiencia de administracion intravenosa de Losec en pediatria es limitada.

Tratamiento con Losec
e FEl tratamiento con Losec se lo administrard un médico, que decidira la cantidad que necesita.
e El médico se lo administrara en forma de infusion en una vena.

Si usa més Losec del que debiera
Si cree que ha recibido una cantidad excesiva de Losec, consulte inmediatamente a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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Al igual que todos los medicamentos, Losec puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

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

e 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).

e Enrojecimiento de la piel con formacion 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 “necrolisis epidérmica toxica”.

e Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de
problemas del higado.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica
a continuacion:

Muy frecuentes: afectan a mas de 1 paciente de cada 10

Frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100

Poco frecuentes: | afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000

Raras: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000

Muy raras: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Desconocidas: No se puede determinar la frecuencia a partir de los datos
disponibles

Otros efectos adversos son:
Efectos adversos frecuentes
e Dolor de cabeza.
o Efectos en el estomago o el intestino: diarrea, dolor de estdmago, estrefiimiento y gases
(flatulencia).
e Nauseas 0 vOmitos.

Efectos adversos poco frecuentes
e Hinchazon de los pies y los tobillos.
Trastornos del suefio (insomnio).
Mareo, sensacion 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.

Efectos adversos raros
e Problemas en la sangre, como disminucion de los globulos blancos o las plaquetas. Esto puede
causar debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
e Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazon de los labios, la lengua y la
garganta, fiebre y sibilancias.
Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.
Agitacion, confusion o depresion.
Alteraciones del gusto.
Problemas visuales, como vision borrosa.
Sensacion repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).
Sequedad de boca.
Inflamacion del interior de la boca.
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e Infeccion denominada “candidiasis” que puede afectar al intestino y que esta provocada por un
hongo.

e 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 exposicion a la luz solar.

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

Problemas graves de rifion (nefritis intersticial).

Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros

e Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de globulos blancos).
Agresividad.
Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).
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, necrolisis epidérmica toxica).
e Debilidad muscular.
e Aumento del tamafio de las mamas en los varones.
e Concentracion baja de magnesio en la sangre.

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacion critica
tratados con omeprazol por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una
relacion causal.

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

No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que no presente ninguno de ellos. Si
considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LOSEC
e Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

e No utilice Losec después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

e No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo
de la luz.

e Periodo de validez después de la reconstitucion:
La solucién para perfusion reconstituida con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9%) debe
utilizarse en el curso de las 12 horas siguientes a la preparacion.
La solucioén para perfusion reconstituida con 50 mg/ml de glucosa (5%) debe utilizarse en el
curso de las 6 horas siguientes a la preparacion.
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Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente, salvo que
se haya reconstituido en condiciones asépticas controladas y validadas.

e Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Losec
- El principio activo es omeprazol. Un vial de polvo para solucion para perfusion contiene una
cantidad de omeprazol sddico equivalente a 40 mg de omeprazol.
- Los otros componentes son edetato de disodio e hidroxido de sodio.
Aspecto del producto y contenido del envase
Losec 40 mg polvo para solucidn para perfusion (polvo para perfusion) se presenta en un vial.

El polvo seco contenido en el vial debe incorporarse a una solucion antes de la administracion.

Tamafos de los envases: 1 vial x40 mg, 5 viales x40 mg y 10 viales x40 mg.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacidn de comercializacion y responsable de la fabricaciéon
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Este prospecto ha sido aprobado en {MM/AAAA}.

[Para completar a nivel nacional]

Esta informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

El contenido integro de cada vial se debe disolver en aproximadamente 5 ml y diluir inmediatamente
después hasta 100 ml. Hay que utilizar una solucién para perfusion de 9 mg/ml de cloruro de sodio
(0,9%) o una solucion para perfusion de 50 mg/ml de glucosa (5%). El pH de la solucion para
perfusion afecta a la estabilidad del omeprazol, que por esta razon no se debe diluir en otros
disolventes ni en otras cantidades.

Preparacion
1. Extraer con una jeringa 5 ml de solucion para perfusion del frasco o la bolsa de perfusion

de 100 ml.

2. Anadir este volumen al vial que contiene el omeprazol liofilizado y mezclar bien hasta
tener la seguridad de que se ha disuelto todo el omeprazol.

3. Extraer de nuevo con la jeringa la solucion de omeprazol.

4. Transferir la solucion a la bolsa o al frasco de perfusion.
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5. Repetir los pasos 1-4 hasta tener la seguridad de que se ha transferido todo el omeprazol
desde el vial a la bolsa o el frasco de perfusion.

Método alternativo de preparacion de perfusiones en envases flexibles
1. Utilizar una aguja de transferencia doble y conectarla a la membrana de inyeccion de la
bolsa de perfusion. Conectar la otra punta de la aguja con el vial que contiene el
omeprazol liofilizado.
2. Disolver el omeprazol bombeando solucion para perfusion entre la bolsa de perfusion y el
vial y viceversa.
3. Comprobar que se ha disuelto todo el omeprazol.

La solucion para perfusion se administrara en forma de perfusion intravenosa durante 20-30 minutos.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 40 mg polvo y disolvente para solucién inyectable

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Omeprazol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermera o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico, enfermera o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Losec y para qué se utiliza
Antes de usar Losec

Como usar Losec

Posibles efectos adversos
Conservacion de Losec
Informacion adicional

SR L=

1.  QUEESLOSEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Losec contiene el principio activo omeprazol. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos actiian reduciendo la cantidad de acido
producida por el estomago.

Losec polvo y disolvente para solucion inyectable puede utilizarse como alternativa al tratamiento
oral.

2. ANTES DE USAR LOSEC

No use Losec

e sies alérgico (hipersensible) al omeprazol o a cualquiera de los demas componentes de Losec.

e sies alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (ej. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para tratar la infeccion por VIH).

Si no esta seguro, hable con su médico, enfermera o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Tenga especial cuidado con Losec

Losec puede ocultar los sintomas de otras enfermedades. Por tanto, si experimenta cualquiera de las
siguientes dolencias antes de empezar a usar Losec o después de que se le haya administrado, consulte
inmediatamente con su médico:

e Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

Tiene dolor de estomago o indigestion.

Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

Sus deposiciones son de color negro (heces tenidas de sangre).

Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el omeprazol se ha asociado con un ligero aumento
de diarreas infecciosas.

e Tiene problemas de higado graves.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico, enfermera o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Losec puede afectar al mecanismo de accion de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar al de Losec.

No use Losec si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para tratar la infeccion
por VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos)

e Digoxina (usada para el tratamiento de problemas de corazon)

e Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia)

e Fenitoina (usada en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su médico tendra que mantenerle
controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Losec

e Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre, como warfarina u

otros antagonistas de la vitamina K. Su médico tendra que mantenerle controlado cuando empiece

o termine el tratamiento con Losec

Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis)

Atazanavir (usado para tratar el VIH)

Tacrolimus (en casos de trasplante de 6érganos)

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresion leve)

Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente)

Saquinavir (usado para tratar la infeccion por VIH)

Clopidogrel (usado para prevenir los coagulos de sangre (trombos))

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina ademéas de Losec para tratar
las tlceras causadas por la infeccion por Helicobacter pylori, es muy importante que le informe de los
demas medicamentos que esté tomando.

Embarazo y lactancia

Antes de usar Losec, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede usar Losec durante ese tiempo.

Su médico decidira si puede tomar Losec si esta en periodo de lactancia.

Conduccidon y uso de maquinas

No es probable que Losec afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.

Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4). Si
ocurrieran, no deberia conducir o utilizar maquinas.

3. COMO USAR LOSEC

e Losec puede administrarse a adultos, incluidos los ancianos.
e La experiencia de administracion intravenosa de Losec en pediatria es limitada.

Tratamiento con Losec

e El tratamiento con Losec se lo administrara un médico, que decidira la cantidad que necesita.
e El médico se lo administrara en forma de inyeccidon en una vena.

Si usa més Losec del que debiera

Si cree que ha recibido una cantidad excesiva de Losec, consulte inmediatamente con su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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Al igual que todos los medicamentos, Losec puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

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

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

e Enrojecimiento de la piel con formacion 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 “necroélisis epidérmica toxica”.

e Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas
del higado.

Los efectos adversos pueden ocurrir con determinadas frecuencias, que se definen tal y como se indica
a continuacién:

Muy frecuentes: | afectan a mas de 1 paciente de cada 10

Frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100

Poco frecuentes: |afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000

Raras: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000

Muy raras: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Desconocidas: No se puede determinar la frecuencia a partir de los datos
disponibles

Otros efectos adversos son:

Efectos adversos frecuentes
e Dolor de cabeza.
e Efectos en el estobmago o el intestino: diarrea, dolor de estobmago, estrefiimiento y gases (flatulencia).
e Nauseas o vomitos.

Efectos adversos poco frecuentes
e Hinchazon de los pies y los tobillos.
Trastornos del suefio (insomnio).
Mareo, sensacion 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.

Efectos adversos raros
e Problemas en la sangre, como disminucion de los globulos blancos o las plaquetas. Esto puede
causar debilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
e Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazoén de los labios, la lengua y la
garganta, fiebre y sibilancias.
Concentracion baja de sodio en la sangre. Puede provocar debilidad, vomitos y calambres.
Agitacion, confusion o depresion.
Alteraciones del gusto.
Problemas visuales, como vision borrosa.
Sensacion repentina de respiracion dificultosa (broncoespasmo).
Sequedad de boca.
Inflamacion del interior de la boca.
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¢ Infeccion denominada “candidiasis” que puede afectar al intestino y que esta provocada por un
hongo.

e 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 exposicion a la luz solar.

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

Problemas graves de rifion (nefritis intersticial).

Aumento de la sudoracion.

Efectos adversos muy raros

e Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de globulos blancos).
Agresividad.
Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).
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 acompaiiarse de fiebre alta y dolores articulares (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica).
e Debilidad muscular.
e Aumento del tamafio de las mamas en los varones.

Concentracion baja de magnesio en la sangre.

Se ha notificado deterioro visual irreversible en casos aislados de pacientes en situacion critica
tratados con Losec por via intravenosa, en especial a dosis elevadas, pero no se ha establecido una
relacion causal.

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

No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que no presente ninguno de ellos. Si
considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LOSEC
e Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

e No utilice Losec después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

e No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo
de la luz.

e  Periodo de validez después de la reconstitucion:
La solucion reconstituida no debe conservarse a temperatura superior a 25°C y debe utilizarse
en las 4 horas siguientes a su preparacion. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto
debe utilizarse inmediatamente, salvo que se haya reconstituido en condiciones asépticas
controladas y validadas.
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e Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Losec

- El principio activo es omeprazol. Un vial de polvo para solucion inyectable contiene una cantidad
de omeprazol sodico equivalente a 40 mg de omeprazol.

- Los deméas componentes son:
Polvo para inyeccion: Hidréxido de sodio (para el ajuste del pH).

Disolvente para inyeccion: Acido citrico monohidrato (para el ajuste del pH), macrogol 400 y
agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase

Losec 40 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (Polvo para inyeccion; y Disolvente para la
reconstitucion de la solucion inyectable) se presenta en un envase combinado formado por un vial que
contiene el principio activo seco (I) y una ampolla que contiene el disolvente (II).

El polvo seco contenido en el vial debe incorporarse a una solucion antes de la administracion.

Tamaifios de los envases: 1x40 mg (I+II), 5x40 mg (I+11), 10x40 mg (I+1IT).
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con
los siguientes nombres:

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]
Este prospecto ha sido aprobado en {MM/AAAA}.

[Para completar a nivel nacional]

Esta informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Losec solucion inyectable se obtiene disolviendo el principio activo liofilizado en el disolvente que lo
acompaiia. No debe utilizarse ningun otro disolvente.

El pH de la solucion inyectable afecta a la estabilidad del omeprazol, que por esta razon no se debe
diluir en otros disolventes ni en otras cantidades. La soluciones incorrectamente preparadas se pueden
identificar por un color de amarillo a marrdén, y no se deben utilizar. Solo se deben utilizar las
soluciones transparentes, incoloras o de color marrén amarillento claro.

Preparacion
NOTA: Los pasos 1 a 5 deben ejecutarse seguidos, sin ninguna interrupcion entre ellos:

1. Extraer con una jeringa todo el disolvente de la ampolla (10 ml).
2. Anadir alrededor de 5 ml de disolvente al vial que contiene el omeprazol liofilizado.
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3. Extraer con la jeringa todo el aire del vial que pueda. Esto hard mas facil afiadir el resto
del disolvente.

4. Anadir al vial el resto del disolvente y cerciorarse de que la jeringa esta vacia.

5. Girar y agitar el vial hasta tener la certeza de que se ha disuelto la totalidad del omeprazol
liofilizado.

Losec solucion inyectable se debe administrar s6lo en forma de inyeccion intravenosa, y no se debe

afnadir a soluciones para perfusion. Una vez reconstituida, la inyeccion debe se debe administrar
lentamente durante al menos 2,5 minutos a razoén de 4 ml por minuto como maximo.
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PROSPECTO

Para medicamentos no sujetos a prescripcion médica
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Losec y nombres asociados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos gastrorresistentes
Losec y nombres asociados (ver Anexo 1) 20 mg comprimidos gastrorresistentes
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Omeprazol

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados debe

utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si los sintomas empeoran o persisten después de 14 dias, debe consultar al médico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Losec y para qué se utiliza
Antes de tomar Losec

Como tomar Losec

Posibles efectos adversos
Conservacion de Losec
Informacion adicional

AN

1. QUE ES LOSEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Losec comprimidos gastrorresistentes contiene como principio activo omeprazol. Pertenece a un grupo
de medicamentos denominados “inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos actian
reduciendo la cantidad de acido producida por el estobmago.

Losec esta indicado en adultos para el tratamiento de corta duracion de los sintomas de reflujo (por
ejemplo, ardor, regurgitacion acida).

El reflujo es la subida de acido del estomago al esdfago, el cual puede inflamarse y doler. Eso le puede
provocar sintomas como una sensacion dolorosa de quemazon en el pecho que le sube hasta la
garganta (ardor) y un sabor agrio en la boca (regurgitacion acida).

Puede que tenga que tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para lograr una mejoria de
los sintomas.

2. ANTES DE TOMAR LOSEC

No tome Losec

. si es alérgico (hipersensible) al omeprazol o a cualquiera de los demés componentes de Losec.

o si es alérgico a medicamentos que contienen otros inhibidores de la bomba de protones (como
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o si estd tomando algiin medicamento que contenga nelfinavir (para la infeccion por el VIH).

Si tiene dudas, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Losec.
Tenga especial cuidado con Losec

No tome Losec durante mas de 14 dias sin consultar a su médico. Si no experimenta alivio, o siente
que sus sintomas empeoran, consulte a su médico.

109



Losec puede ocultar los sintomas de otras enfermedades. Por tanto, consulte a su médico

inmediatamente si experimenta cualquiera de las siguientes dolencias antes de empezar a tomar Losec

o durante el tratamiento:

. Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

Tiene dolor de estdbmago o indigestion.

Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

Sus deposiciones son de color negro (heces sanguinolentas).

Si presenta diarrea grave o persistente, ya que el omeprazol se ha asociado con un ligero

aumento de diarreas infecciosas.

Tiene antecedentes de lcera gastrica o cirugia gastrointestinal.

o Esté recibiendo un tratamiento continuado para tratar la indigestion o el ardor de estdmago
desde hace 4 semanas o mas.

o Padece continuamente indigestion o ardor de estdbmago desde hace 4 semanas o mas.
Tiene ictericia o una enfermedad del higado grave.

. Es mayor de 55 afos de edad y sus sintomas han cambiado recientemente o son nuevos.

Los pacientes no deben tomar omeprazol como medicacion preventiva.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Losec puede afectar al mecanismo de accion de
algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden afectar a Losec.

No tome Losec si esta tomando un medicamento con nelfinavir (se usa para tratar la infeccion por el
VIH).

Debera informar especificamente a su médico si esta tomando clopidogrel (usado para prevenir
coagulos de sangre (trombos)).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

. Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones por hongos).

. Digoxina (usada para tratar problemas de corazon).

o Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia).

J Fenitoina (usada en la epilepsia). Si esta tomando fenitoina, su médico tendrd que mantenerle

controlado cuando empiece o termine el tratamiento con Losec.
o Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre, como warfarina u
otros antagonistas de la vitamina K. el médico tendra que mantenerle controlado cuando
empiece o termine el tratamiento con Losec.
Rifampicina (usada para tratar la tuberculosis).
Atazanavir (usado para tratar la infeccion por VIH).
Tacrolimus (en casos de trasplante de 6rganos).
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (usada para tratar la depresion leve).
Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente).
Saquinavir (usado para tratar la infeccion por VIH).

Toma de Losec con los alimentos y bebidas
Puede tomar sus comprimidos con alimentos o con el estbmago vacio.

Embarazo y lactancia
Antes de tomar Losec, informe a su médico si estd embarazada o intentando quedarse embarazada. Su
médico decidira si puede tomar Losec durante ese tiempo.

Su médico decidiré si puede tomar Losec si estd usted amamantando.

Conduccién y uso de maquinas
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No es probable que Losec afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.
Pueden aparecer efectos adversos tales como mareo y alteraciones visuales (ver seccion 4). Si
ocurrieran, no deberia conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Losec
Los comprimidos gastrorresistentes de Losec contienen sacarosa. Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LOSEC

Tome siempre Losec exactamente como se describe en este prospecto. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas.

La dosis normal es de un comprimido de 20 mg o dos comprimidos de 10 mg una vez al dia durante
14 dias. Pongase en contacto con su médico si los sintomas no desaparecen después de este tiempo.

Puede que tenga que tomar los comprimidos durante 2-3 dias consecutivos para lograr una mejoria de
los sintomas.

Como tomar este medicamento

o Se recomienda tomar los comprimidos por la mafiana.
o Puede tomar sus comprimidos con alimentos o con el estbmago vacio.
o Trague los comprimidos enteros con medio vaso de agua. No mastique ni triture los

comprimidos, ya que contienen granulos recubiertos que impiden que el medicamento se
descomponga por la accion del acido del estomago. Es importante no dafiar los granulos. Estos
granulos contienen omeprazol como principio activo y llevan un recubrimiento entérico que les
protege y evita que se rompen cuando pasan por el estobmago. Los granulos liberan el principio
activo en el intestino, donde es absorbido por el organismo para obtener un efecto.

Qué debe hacer si tiene dificultad para tragar los comprimidos
o Si tiene problemas para tragar los comprimidos:
- Rompa el comprimido y disuélvalo en una cucharada de agua sin gas, un zumo de frutas
acido (p. ej., manzana, naranja o pifia) o compota de manzana.
- Agite siempre la mezcla justo antes de beberla (la mezcla no estara limpida). A
continuacion, bébase la mezcla inmediatamente o en el plazo de 30 minutos.
- Para asegurarse de que se ha tomado todo el medicamento, llene el vaso de agua hasta la
mitad, enjudguelo bien y bébase el agua. No use leche ni agua con gas. Las partes solidas
contienen el medicamento; no las mastique ni las triture.

Si toma més Losec del que debiera
Si toma mas Losec del que debiera, consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvid6 tomar Losec
Si se olvid6 de tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde. No obstante, si queda poco tiempo para

la toma siguiente, saltese la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Losec puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
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Si considera que alguno de los siguientes efectos adversos que sufre es grave, deje de tomar
Losec 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 de la piel, desmayo o dificultades para tragar (reaccion alérgica
grave).

o Enrojecimiento de la piel con formacion 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 “necrolisis epidérmica toxica”.

o Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas de problemas
del higado.

Se pueden producir efectos adversos con determinadas frecuencias, que se definen a continuacion:

Muy frecuentes: afectan a mas de 1 usuario de cada 10

Frecuentes: afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 100

Poco frecuentes: afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 1.000

Raras: afectan a entre 1 y 10 usuarios de cada 10.000

Muy raras: afectan a menos de 1 usuario de cada 10.000

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Otros efectos adversos son:

Efectos secundarios frecuentes

o Dolor de cabeza.

. Efectos en el estdmago o el intestino: diarrea, dolor de estdmago, estrefiimiento y gases
(flatulencia).

o Nauseas 0 vomitos.

Efectos secundarios poco frecuentes

Hinchazon de los pies y los tobillos.

Trastornos del suefio (insomnio).

Mareo, sensacion 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 de la piel, habones y picores.

Sensacion de malestar general y falta de energia.

Efectos secundarios raros

o Problemas en la sangre, como disminucion de los globulos blancos o las plaquetas. Esto puede
causar debilidad o hematomas o aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
o Reacciones alérgicas, a veces muy intensas, que incluyen hinchazon de los labios, la lengua y la

garganta, fiebre y sibilancias.

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

Agitacion, confusion o depresion.

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).

o Erupcion en la piel con la exposicion a la luz solar.
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Dolor articular (artralgias) o dolor muscular (mialgias).
Problemas graves de rifion (nefritis intersticial).
Aumento de la sudoracion.

Efectos secundarios muy raros

Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de globulos blancos).
Agresividad.

Alucinaciones (ver, sentir u oir cosas que no existen).

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 acompaiiarse de fiebre alta y dolores articulares (Eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica).

Debilidad muscular.

Aumento del tamafio de las mamas en los varones.

Concentracion baja de magnesio en la sangre.

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

No se preocupe por esta lista de posibles efectos adversos. Puede que no presente ninguno de ellos. Si
considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

6.

CONSERVACION DE LOSEC
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Losec después de la fecha de caducidad que aparece en el envase exterior e interior
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar este medicamento en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Losec

El principio activo es omeprazol. Los comprimidos gastrorresistentes contienen una cantidad de
omeprazol magnésico equivalente a 10 mg o 20 mg de omeprazol.

Los demas componentes son celulosa microcristalina, gliceril monoestearato,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, estearato de magnesio, copolimero del acido
metacrilico, esferas de azucar, parafina, macrogol (polietilenglicol), polisorbato,
polivinilpirrolidona entrecruzada, hidroxido de sodio (para el ajuste del pH), estearil fumarato
de sodio, talco, citrato de trietilo, 6xido de hierro y dioxido de titanio.
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Aspecto del producto y contenido del envase

o Los comprimidos tC.dqastrorresistentes de Losec 10 mg son de color rosa claro y llevan la
inscripcion @ 0 % en una cara vy 10 mg en la otra.
. Los comprimidos gastrorresistentes de Losec 20 mg son de color rosa y llevan la inscripcion ®

0 & en una cara y 20 mg en la otra.
Tamafios de los envases:
. 10 mg:
0 Blisters de 7, 14, 28 comprimidos

. 20 mg:
o0 Blisters de 7, 14 comprimidos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacidn y responsable de la fabricacion
[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con
los siguientes nombres:

[Ver Anexo [ — Para completar a nivel nacional]

Este prospecto ha sido aprobado en {MM/AAAA}.
[Para completar a nivel nacional]
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