OMETAR 40/20
(Céapsulas gastrorresistentes de omeprazol de 40 mg/20 mg)

Composicién:

OMETAR 40

Cada capsula de gelatina dura contiene:

Omeprazol de 40 mg.

(Como pellets con recubrimiento entérico)

OMETAR 20

Cada capsula de gelatina dura contiene:

Omeprazol de 20 mg.

(Como pellets con recubrimiento entérico)

Mecanismo de accidn:

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para trastornos relacionados con la bomba de protones, inhibidores de protones.
Cddigo ATC: A02BCO1.

El omeprazol es un inhibidor de la bomba de protones gastrica (H +, K +-ATPasa). Inhibe la secrecidn de &cido gastrico basal y
estimulado, a traves de las células parietales, ya sea inducida por la acetilcolina, la gastrina o la histamina. El omeprazol no tiene
ningln efecto sobre la acetilcolina, la histamina o los receptores gastricos.

Indicaciones terapéuticas:

Adultos

- Tratamiento de la tlcera duodenal, incluyendo la prevencion de recaida por Ulcera gastrica y la esofagitis por reflujo.

« Control a largo plazo de la esofagitis por reflujo y del sindrome de Zollinger-Ellison.

« Alivio sintomético de la acidez estomacal en pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) y alivio a corto plazo
de la dispepsia funcional.

« Programa de erradicacion de Ulceras duodenales positivas por Helicobacter pylori, administrado junto con antibi6ticos adecuados.
« Tratamiento de Glcera/erosion gastrica y/o duodenal causada por farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

« Reduccién del riesgo de desarrollar Glcera/erosion, gastrica y/o duodenal; y reduccidén del riesgo de recaida de Ulcera/erosion,
géstrica y/o duodenal previamente curada en pacientes en tratamiento con AINE.

Nifios
Tratamiento a corto plazo (hasta 3 meses) de esofagitis por reflujo ulcerativo grave resistente al tratamiento médico previo.
Dosificacion y via de administracion:
Ulcera duodenal: 20 mg una vez al dia durante dos a cuatro semanas. En algunos pacientes con Ulcera duodenal refractarios a
otros regimenes de tratamiento 40 mg una vez al dia puede ser eficaz.
Prevencion de recaida en pacientes con Ulcera duodenal: 10 mg una vez al dia. Si es necesario, la dosis puede ser aumentada a
20 mg - 40 mg, una vez al dia.
Ulcera gastrica y esofagitis por reflujo: 20 mg una vez al dia durante cuatro a ocho semanas. En algunos pacientes con Glcera
gastrica y esofagitis por reflujo refractarios a otros regimenes de tratamiento, 40 mg una vez al dia puede ser efectivo.
Lesiones gastro-duodenales causadas por AINE, con o sin tratamiento continuado con AINE: 20 mg una vez al dia.
Enfermedad sintomatica por reflujo gastroesofagico: 20 mg diarios.
Pacientes de edad avanzada: No es necesario reducir la dosis en pacientes de edad avanzada.
Via de administracion: Oral.
Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad a cualquiera de los ingredientes.

e El omeprazol, como otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe utilizarse concomitantemente con nelfinavir.
Interacciones farmacologicas:
El omeprazol se metaboliza a través del sistema enzimatico del citocromo P450 hepatico, lo cual puede afectar el metabolismo de
otros medicamentos metabolizados por estas enzimas cuando se administra de forma concomitante. La eliminacion de diazepam,
warfarina y  fenitoina puede prolongarse cuando se administra omeprazol de forma concomitante.
Existe una posible interaccion entre el omeprazol y la digoxina, y puede esperarse que ocurra un aumento del 10% en la
biodisponibilidad de la digoxina.
Puede haber interacciones con otros medicamentos que también se metabolizan a través del sistema enzimatico del citocromo P450.
Efectos secundarios:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raro: Leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia.
Trastornos endocrinos
Raros: Ginecomastia.




Trastornos metabolicos y nutricionales

Raros: Hiponatremia.

Trastornos psiquiatricos

Raros: Confusién mental reversible, agitacién, agresion, depresién y alucinaciones (predominantemente en pacientes gravemente
enfermos).

Trastornos del sistema nervioso

Comun: Dolor de cabeza (lo suficientemente grave como para causar la interrupcion en algunos pacientes).

Trastornos oculares

Raros: Vision borrosa.

Trastornos vasculares

Raros: Edema periférico.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raros: Broncoespasmo.

Trastornos gastrointestinales

Coman: Diarrea (lo suficientemente grave como para requerir la interrupcion del tratamiento en algunos pacientes), estrefiimiento,
dolor abdominal o célicos, nauseas, vomitos y flatulencia.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y 6seos

Raros: Astenia, artralgia y mialgia.

Embarazo vy lactancia:

Embarazo: Los resultados de tres estudios epidemioldgicos prospectivos (més de 1000 resultados expuestos) indican que el
omeprazol no tiene efectos adversos en el embarazo ni en la salud del feto o del recién nacido. EI omeprazol se puede usar durante
el embarazo.

Lactancia: EI omeprazol se excreta en la leche materna, pero no es probable que influya en el nifio cuando se usan dosis
terapéuticas.

Sobredosis:

Sintomas: Hay poca informacion disponible sobre los efectos de las sobredosis de omeprazol en humanos. Se ha reportado
nauseas, vomitos, mareos, dolor abdominal, diarrea y dolor de cabeza. También, en casos Unicos, se han descrito apatia,
depresion y confusidn.

Tratamiento: Los sintomas descritos han sido transitorios y no se han notificado resultados graves. La velocidad de la
eliminacién no cambio (cinética de primer orden) con dosis aumentadas. El tratamiento, si es necesario, es sintomatico.
Presentacion: 3x10.

Almacenamiento: Conservar a una temperatura no mayor de 30°C y proteger de la luz.
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