Felprazol’

Esomeprazol
Inhibidor selectivo de la
bomba de protones

Tabletas.

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Esomeprazol magnesio trihidratado........ 2.3mg 44.5 mg
Equivalente a. Esomeprazol base. ....20mg 40 mg
Excipientes c.b.p. 1 tableta 1 tableta

MECANISMO DE ACCION:
El Esomeprazol es un inhibidor de la bomba de protones que ha revolucionado el tratamiento
de las patologias asociadas con el reflujo acido.

INDICACIONES:

Felprazol® esta indicado en alivio de sintomas gastrointestinales cicatrizacion de lesiones y
mantenimiento de la cicatrizacion en pacientes que requieren la reduccion de la secrecion de
4cido.

Felprazol® 40 mg se utiliza como tratamiento inicial en:

Control de los sintomas y curacion de las lesiones relacionadas con el &cido gastrico (gastritis
agudas y cronicas).

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): tratamiento sintomatico de ERGE;
cicatrizaciéon de esofagitis por reflujo; prevenir recaidas en el tratamiento a largo plazo de
esofagitis cicatrizada.

Erradicacion de Helicobacter pylori en combinacién con los antibiéticos apropiados; para
cicatrizar ulceras duodenales asociadas al H. pylori y prevenir recaidas en pacientes con
ulceras pépticas asociadas a H. pylori.

Cicatrizacion de tlceras pépticas no asociadas a H. pylori.

Curacion de Ulceras gastricas asociadas a la terapia con medicamentos antiinflamatorios no
esteroides (AINES) incluidos AINES selectivos para COX-2.

Prevencion en pacientes con riesgo elevado de Ulceras gastricas y duodenales asociadas a
la terapia con medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINES) incluidos AINES
selectivos para COX-2
Felprazol 20 mg se utiliza en el tratamiento a corto plazo para:

ERGE sintomatica sin esofagitis.

Tratamiento sintomatico de pirosis disfagia regurgitaciones (agruras) dolor epigastrico
gastritis hernia hiatal.

Dispepsia no ulcerosa.

Esta indicado para el tratamiento a largo plazo para:

Evitar recurrencias en esofagitis cicatrizada.

Control de los sintomas de la ERGE.

Prevencion de recurrencia de Ulcera péptica.

Tratamiento de sintomas gastrointestinales superiores asociados a la terapia con
medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINES).

Curacion de Ulceras gastricas asociadas a la terapia con medicamentos antiinflamatorios no
esteroides (AINES) incluidos AINES selectivos para COX-2.

Prevencion en pacientes con riesgo elevado de tlcera gastrica y duodenales asociadas a la
terapia con medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINES) incluidos AINES
selectivos para COX-2.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a Esomeprazol benzoimidazoles sustituidos o cualquier otro componente
de la férmula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En presencia de cualquier sintoma alarmante (por ej. Pérdida significativa de peso, vomitos
recurrentes, disfagia, hematemesis o melena) y cuando se sospecha o existe ulcera gastrica,
debe excluirse la posibilidad de malignidad ya que el tratamiento con Esomeprazol puede
aliviar los sintomas y demorar el diagnostico. Pacientes con tratamiento a largo plazo
(particularmente aquellos tratados por mas de un afio) deben mantenerse bajo vigilancia. Los
pacientes con tratamiento por razon necesaria deben ser instruidos para contactar a su
médico si sus sintomas cambian de caracteristicas. Cuando se prescribe Esomeprazol,
deben considerarse las posibles interacciones con otros farmacos, debido a las fluctuaciones
de las concentraciones plasmaticas de Esomeprazol para la erradicacion de Helicobacter H.
pylori se debe tener en cuenta la posible interaccién entre todos los otros componentes de la
triple terapia. No se ha observado ningun efecto en la habilidad para conducir u operar
maquinaria al administrar Esomeprazol.

Embarazo: Existen datos clinicos limitados de Esomeprazol en el embarazo. Estudios
clinicos en animales con Esomeprazol no indican efectos dafinos directos o indirectos en el
desarrollo del embrion o feto. Se debe tener precaucion al prescribirlo durante el embarazo.
Lactancia: No se sabe si Esomeprazol es excretado en la leche humana. No se han realizado

estudios en mujeres durante la lactancia de ahi que Esonex® no deba ser utilizado durante la
misma.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Las tabletas deben ser deglutidas con liquido. No deben ser masticadas o trituradas.

Los pacientes con dificultad para deglutir pueden también dispersar las tabletas en medio
vaso con agua no carbonatada.

No se debe utilizar otro liquido ya que la capa entérica se podria disolver. Agite hasta que la
tableta se desintegre y beba el liquido con los granulos inmediatamente o en un plazo no
mayor de 30 minutos. Enjuague el vaso con medio vaso con agua y bébaselo. Los granulos
no deben masticarse ni triturarse.

Para el caso de pacientes que no pueden deglutir las tabletas pueden ser dispersadas en
agua no carbonatada y administrarse a través de una sonda nasogastrica.

Nifios: Felprazol® no debe administrarse en nifios porque no se cuenta con datos al
respecto.

Insuficiencia renal: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Debido a la experiencia limitada en pacientes con insuficiencia renal severa éstos deben ser
tratados con precaucion (véase Farmacocinética y farmacodinamia).

Insuficiencia hepatica: No se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica leve o moderada. En aquellos pacientes con insuficiencia hepatica severa no debe
excederse una dosis méaxima de 20 mg diarios de Felprazol®.

Ancianos: No se requiere ajuste de la dosificacion.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

SOBREDOSIS:

Sintomas de sobredosis pueden incluir confusién, somnolencia, visién borrosa, taquicardia,
nausea, sudoracion, cefalea o boca seca. El tratamiento es sintomatico y de apoyo, no
dializable.

REACCIONES ADVERSAS:
Las siguientes reacciones adversas se han identificado o sospechado en los estudios clinicos
con Esomeprazol; sin embargo mnguna dependio de la dosis.

as ia son utilizadas: comun (* 1/100) poco comun (*
1/1 000 y < 1/100) raro (> 1/10 OOO y < 1/1 000) muy raro (< 1/10 000).
Sistema nervioso central y periférico
Comdin: cefalea.
Poco comtin: vértigo.
Gastrointestinal
Comuin: dolor abdominal diarrea flatulencia nausea/vomito constipacion.
Poco comun: boca seca.
Piel
Poco comun: dermatitis prurito urticaria.
También durante la comercializacion ha habido reportes raros de reacciones de hipersensibil-
idad por ejemplo angioedema reaccion anafilactica elevacion de enzimas hepaticas y mialgia.
Muy rara vez se ha reportado hepatitis con o sin ictericia.
Otras reacciones adversas no observadas con Esomeprazol pero que se han reportado con
el racemato (omeprazol) también pueden ocurrir con Esomeprazol (véase la Informacion para
prescribir de omeprazol).

INTERACCIONES:

La disminucion de la acidez gastrica durante el tratamiento con Esomeprazol puede
incrementar o disminuir la absorcién de otros medicamentos si el mecanismo de absorcién
esta influenciado por la acidez gastrica.

Esomeprazol es metabolizado por CYP2C19 y CYP3A4. La administracion concomitante de
Esomeprazol y un inhibidor de CYP3A4 claritromicina (500 mg dos veces al dia) aumenta al
doble el ABC de Esomeprazol. No se requiere ajustar la dosis de Esomeprazol.

PRESENTACIONES:
Felprazol® tableta 20 mg: Caja con 10y 30 tabletas
Felprazol® tableta 40 mg: Caja con 10 y 30 tabletas

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.
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