Esomepra

ESOMEPRAZOL (MAGNESICO TRIHIDRATO) 40 mg

Capsulas con microgranulos gastrorresistentes — via oral-
Industria Argentina - Venta Libre (Solo en Farmacias)

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

Este prospecto contiene informacion que puede serle Gtil para volver a leer.

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

¢QUE CONTIENE?
Férmula/ Principio activo: ESOMEPRAZOL 40 mg Excipientes: Talco, Azticar, Polisorbato 80 , Hidroxipropil
metilcelulosa E-15 , Eudragit L30 D55 , Trietilcitrato .

ACCION:
Esomeprazol pertenece a un grupo de medicamentos llamados “inhibidores de la bomba de protones”.
Este medicamento reduce la cantidad de &cido producida por el estémago.

¢PARA QUE SE USA ESOMEPRAZOL?

Se utiliza para el tratamiento previo diagndstico médico en Adultos y mayores de 18 afios:

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Se produce cuando el &cido del estomago asciende por
el eséfago (el tubo que va de la garganta al estdmago) produciendo dolor, inflamacién y ardor.
Tratamiento del Sindrome de Zollinger-Ellison (exceso de &cido en el estémago provocado por una
patologia en el pancreas).

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESOMEPRAZOL?

o No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los componentes de la
formula.

® Sies alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (ej.
omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

® Si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccién por VIH).

e No tome Esomeprazol si se encuentra entre alguno de los casos anteriores. Si no esta seguro,
hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Esomeprazol.

o No administrar en menores de 18 afios de edad.

® No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni para el alivio inmediato de la acidez.

® No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiracion.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico si:

® Si tiene problemas de higado graves.

@ Si tiene problemas de rifidn graves.

® Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un medicamento
similar a Esomeprazol para reducir la acidez de estomago.

® Esomeprazol puede enmascarar los sintomas de otras enfermedades. Por lo tanto, si se observa
alguno de los siguientes acontecimientos antes de tomar o mientras esté tomando Esomeprazol,
contacte con su médico inmediatamente si:

Pierde mucho peso sin razon y tiene problemas para tragar.
Presenta dolor de estoémago.

Comienza a vomitar alimentos o sangre.

Las heces aparecen negras (manchadas de sangre).

Tomar Esomeprazol, especialmente durante un periodo prolongado, puede aumentar
ligeramente el riesgo de que se fracture la cadera, mufieca o columna vertebral. Informe a su
médico si tiene usted osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (que pueden aumentar el
riesgo de osteoporosis).

e Siaparece erupcion cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a

su médico, ya que puede ser necesario suspender la toma del medicamento.

Si Ud. esta tomando algun medicamento, o esta embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTA TOMANDO ESTE MEDICAMENT0?
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
® Atazanavir (utilizado para el tratamiento de la infeccion por VIH).
® Clopidogrel (utilizado para la prevencion de coagulos de sangre).
® Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar las infecciones producidas por
hongos).
® Erlotinib (utilizado en el tratamiento del cancer).
® Citalopram, imipramina, clomipramina (para el tratamiento de la depresion).
® Diazepam (utilizado para el tratamiento de la ansiedad, como relajante muscular o para la
epilepsia).
® Fenitoina (medicamento antiepiléptico).
Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre, como
warfarina.
Cilostazol (usado para la claudicacion intermitente).
Cisaprida (utilizado para la indigestion y ardor de estémago).
Digoxina (medicamento para el corazon).
Metotrexato (medicamento para tratar el cancer) si estd tomando dosis altas de metotrexato,
su médico tendréa que suspender temporalmente el tratamiento con Esomeprazol.
Tacrolimus (medicamento inmunosupresor).
Rifampicina (Se usa para tratar la tuberculosis).
® Hierba de San Juan (Hypericum perforatum usada, para tratar la depresion leve).

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento:

Si sufre alguno de los siguientes efectos adversos raros 0 muy raros pero graves, deje de tomar
Esomeprazol y consulte al médico inmediatamente:

Se han notificado en relacion con el tratamiento con Esomeprazol reacciones adversas cutaneas graves
que incluyen enrojecimiento de la piel con formacion de ampollas o descamacion. También podrian
aparecer ampollas intensas y sangrado en los labios, los 0jos, la boca, la nariz y los genitales. Podria
tratarse de un “eritema multiforme”, “sindrome de Stevens-Johnson” o “necrolisis epidérmica toxica”
0 “reaccion a medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos”

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

Otros efectos adversos incluyen:
Efectos adversos frecuentes:
® Dolor de cabeza.
® Efectos sobre el estdmago o intestino: dolor de estémago, estrefiimiento, diarrea, gases
(flatulencia).
® Nauseas o0 vomitos.
® Pglipos benignos en el estémago.

Efectos adversos poco frecuentes:
® Hinchazon de pies y tobillos.
Alteracion del suefio (insomnio).
Mareo, sensacion de hormigueo y entumecimiento, somnolencia.
Sensacion de que todo da vueltas (vértigo).
Boca seca.
Alteracion de los andlisis de sangre que determinan el funcionamiento del higado.
Erupcion en la piel, ronchas y picazon.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administracion via oral en adultos mayores de 18 afios.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento, previamente indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico y/o farmacéutico.

Tome 1 capsulas por dia con los alimentos o con el estmago vacio todos los dias por el tiempo
indicado por su médico.

Tiempo maximo de tratamiento 4 semanas. Luego debera consultar con su médico.

Trague las capsulas con medio vaso de agua. No rompa ni mastique los comprimidos y/o
capsulas.

Si los sintomas empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 dias
seguidos, debe consultar a su médico.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?

Si usted toma méas ESOMEI?RA‘@ de Io' recomendado, puede experimentar sintomas como diarrea, dolor
de panza, estrefiimiento, nauseas o vomitos y debilidad, en ese caso consulte inmediatamente con su
médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al
lugar mas cercano de asistencia médica.

Centros de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 // 2247 // 0800-444-8694
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

- Hospital Gral. de Agudos Juan A. Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

¢Tiene Usted alguna consulta acerca de ESOMEPRAZOL?

Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o si observara cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a SIDUS S.A., al 0800-888-8240; o contactese a través de
nuestra pagina web: www.sidus.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede también llenar la ficha que esta en la pagina
web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Como se presenta ESOMEPRAZOL?:
Envases conteniendo 7, 14 y 28 capsulas con microgranulos gastrorresistentes.

¢Como debo conservar ESOMEPRAZOL?
Conservar en su envase original, a temperatura inferior a 30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.
MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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SIDUS S.A.

Adm.: Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Lab.: Ruta 8 Km 60, Calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Dir. Téc.: Carolina Rodriguez, Farmacéutica.

Contacto: www.sidus.com.ar; 0800-888-8240;

Prospecto autorizado por ANMAT, Disposicion N°: 8227/2024 '
Fecha de dltima revision: Setiembre 2024 ‘
SIDUS

153.918 1224 - WEB



