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Céapsulas de Liberacién Retardada
Esomeprazol

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion
importante parausted.

- Consenve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna.duda, constite a su médico.

- Este medcamenid se le ha recetado soamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aungue tengan los mmes sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consite a su médico, induso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
inserto.
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8 QJeesGeslmpvazoW paraqué se utiliza
Gastroprazol® contiene un medicamenio lamado esomeprazol que pertenece a un giupo de medcamenios lamados “inhibidores
de la borrbade protones”. Estos funcionan redudendo la cantidad de &ado que produce el estomago.

Gastroprazol*se tiiza para el tratamienio de los sguientes trastornos:

Adultos
Enfermedad por refiujo gastroesofégico (ERGE)

- Tralamienio de la esofegiis erosiva por reflujo
- Conrol a largo piazo de pacientes con esofagitis curada para prevenir las recidivas
- Tratamiento sintomético de la enfermeded por refiujo gastroesofégico (ERGE)

En combinacién con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para la erradicacion de Helicobacter Pylori
- Cicatrizacion de la Ulcera duodenel asocada a Heloobacter pylori
- Prevencidn de las recidivess de las Uicerass pépiicas en pacientes con Uiceras asociades a Heloobedter Pylori

Pacientes que necesitan tratamiento continuado con AINE
- Cicatrizacion de las Ulceras gésticas asociadbs al tratamiento con AINE
- Prevencidn de lass Uiceras géstiicas y duodereles asociadks al ratamiento con ANE en padentes de riesgo

Tratamiento de continuacion de la prevencion del resangrado por Uicera péptica inducida por via intravenosa
Tratamiento de sindrome de Zollinger Ellison

Adolescentes desde 12 afios de edad

Enfermeded por refiujo gastroesofégico (ERGE)
- Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo

- Conrol a largo plazo de pacientes con esofagitis curada para prevenr las recidivas
- Tratamiento sintomético de la enfermeded por refiujo gastroesofégico (ERGE)

En conmbineddn con antibidiicos en el tratamiento de Uicera duodenel caisadia por Heloobedter pylori.

2. Qué necesita saber antes de empezar atomar Gastroprazol®
Nb tome Gastroprazol®si:
-I'salergm(mersaﬂie) esomeprazol 0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamend (incicados en la

secdidn 6: Infomadion adicional).
otros medicamenios del grupo de los inhibidores de la bombaide protones (g, Pantoprazol, lansoprazal, rabeprazol,

- Esalérgicoa oros
omeprazol).

- Esta tomando un medicamenio que contenga neffinavir (utiizado en el tratamiento de la infeccion por VIH).

No tomer Gastroprazol®si se encuentra dentro de estos supuestos. Si no esté seguro consuite a su médioo antes de tomar
Gastroprazol® .

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico antes de tomar Gastroprazol® si:

- Tiene problemes hepéticos graves.

- Tiene problemes renales graves.

- Alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del ratamiento con un medcamenio similar a Gastroprazol® para reducir
laaddezde estémago.

- Esté previsio que le realicen un andlisis especfico de sangre (Comogranna A).

Si suffe una erupcion cuténea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, constite a su médico lo antes posble, ya que
puede ser necesario intemumpir el ratamienton con Gastroprazol®. Recuerde menconar cuglquier oo sintoma que pueda notar,
comodolorenlas articulaciones.

Gastroprazol® puede oculiar shibmes de otras enfermedades. Por elo si usted observa algunos de los sitomes desciios a
coninuacion antes de comenzar el ralamiento 0 mientras esti en tratamiento con Gastroprazol®, consulte a su médoo de
inmediaio.

- Pérdda de peso sin causa aparentey problemes al tragar.
- Dobor de estomego o indigestion.

- Vémios (aimenticios o sanguinolentos)

- Heoes negas (melenas)

Si el tratamiento le ha sido prescrito para tomerio slo cuando note algtn sintoma, deberé consultar con su médioo si persisten los
sintomaso empeoran.

Si esta tomendo inhibidores de la bormba de proiones como Gastroprazol®, especiimente durante un periodo de nés de un ao
puede aumentar igeramente el riesgo de fractura de cadera, mufieca y colinma vertebral. Informe a su médico si tiene
asteoporosiso si esté tomando corticosteroides (puedenincrementar el riesgo de osteoporosis).

Uso de ofros medicamentos:

Informe a su médioo si esté tomando o ha omado recientemente: cualquier otro medicamento, Ncluso los adauiridos s receta.
médica. Estoesimportante porgue Gastroprazol® puedeafectar el efecto de otro medicamenioy viceversa.

Nb tome Gastroprazol® si estitomando:
- Un medicamento que contenganelfinavir (utiizado para el ratamiento de la infeccion por VIH).

Informe a su médoo si esté tomandb cualouiera de los siguientes medicamentos:

- Atazanavr (utiizado pera el tratamiento de la infeccion por VIH),
- Ketoconezd, itraconazal, o voriconazal (para las infecciones produddes por hongos),

- Erlotinb (utizado para el tratamiento del cancer),

- Cialopram, Imipramin, €l tratamieno de la depresion),

- Dpezam (utiizado para el tratamiento de la ansiedad, comp relajante muscuer o paralla epilepsia),

- Fenitoina (para la. eplepsia). Si esté tormando fenitoina, su médico necesitard controlar cuando empieza. o cuando temina de
tomer Gastroprazol® .
- Medcamenios que se utiizan pera hacer la sangre més fluida teles como Warfarina.
Puede que su médoo necesite controar cuando enpieza 0 cuandd temina de tomer Gastroprazol®.

- Clostazol (utizado para el tratamiento de la. daudicacon i enlas piemas al caminar causado por un bombeo
sanguineoinsuficiente),

- Cisaprida (pera. acelerar el vadado gésticoy evitar la pirosis e indigestion),

Il_)uxm (utiizada pera probermes cardiacos),
- Metotrexato (medicamento quimioterépico utiizado a dosis altas en el tratamiento del cancer) —si esté tomando dosis altas de
nmaen su mécioo puede interumpir temporaimente su tratamiento con Gastroprazol®,

(utiizada pera el tratamiento de la tuberculosis),
- Herba de San Juan (Hypericum perforatum) (Utiizada pera tratar la. depresion).

Si se le ha prescito la triple terapia. (amoxiciing, dariromicina y Gastroprazol®) para la ermadicacion de Helicobacter pylori, es
muy importante queinforme a su médico sobre cualauier otro medicamentocon el que esté siendotratado.

Gastroprazol® con los dimentos y bebidas
Puede tomer las cpsuias cono sn alimentos.

Embarazoy lactancia:

Si estd embarazada 0 en periodo de lactancia, si pensa que posblemente este embarazada 0 esta inentando quedarse
embarazada, consuite a su médioo antes de tomar cualguier medicamento. Su médico decidird si puede tomar Gastroprazol® en
este periodo.

Si desoonoce si Gastroprazol® se excreta a través de la leche matema. Por ello, no debe tomar Gastroprazol® mientras esté en
periodode lactancia.

Conducciény uso de maquinas
No se han obsetvado efectos sobre la. capadidad para condudr y utiizar magquinaria.

Gastroprazol® contiene sacarosa
Si sumédoo ke haindicado que padece una intolerandia a ciertos azticares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3 G4mo tomer Gastroprazol®
Siga exadamente ks instrucciones de administracion de Gastroprazol® incicadas por su médico. Consule a su médioo si tiene
dudas.

- Gastroprazol® no se recomendaa menoresde 12 afios.

- Si toma este medcamenb durante un perfodo largo, su médion necestard realizar un seguimiento (particulammente en perfodos
demésdeunario).

- Sisumédoo e ha indicado tomer este medcamentop sdlo cuancb note algtin sintome, comunicuieie si los siiomes cambian.

Tomade este medicamento

- Puede tomar las cipsules a cualauier hora del dia.

- Puede tomaro con o sin comida 0 con el estdmegovacio.

- Trague las capsuias enteras con un vaso de agua. No masticue ni titure las capsuas (debido a que los grénuios que contienen
protegen al medcamento de ser afectado por los odos del estomag). Es importante no dafier los granulos.

Qué hacer si tiene usted problemas paratragar las capsulas:

1) Abrala capstia.con cuidado, vacie el contenido de la. capsua (granulos) en un vaso de aguaisin gas. No deben utiizarse otros
quuidos.

2) Remueva. Bébase la mezda inmedisiamerte 0 enlos siguientes 30 minuios. Remueva sermpre la mezda antes de bebérsela.
3) Paraasegurarse de que ha tomedo todo el medicamento, enjuaguie bien el vaso llendndolo de agua hasta la mitad y bébaselo.
Las particules sdidas contienen la medicaddn. No mestioue ni titure los granulos.

Quéntas cpsules tomar:

- Sumédiioo le indicara cuenias c&psLias debe omar durante: cudnio tiempo. Esto dependeré ce la patologia, su edad y sufuncidn
g

- Las dosis habiuiales se indican a continuacion:

Aduitos y adolescentes desde 12 afios de edad

Enfermedad por refiujo gastroesofégico (ERGE)

- Tralamiento de la esofagjiis erosiva por refiujo: 40 mg una vez al dia durante 4 semeanes. Se recomienda un tratamiento adiicional

de 4 sameres para pacentes en los que la esofagjiis no ha curado 0 que presenten siiomes persistentes.
- Control a largo plazo de pacientes con esofagiis cradka para prevenir las recidives: 20 mg unawvez al dia.

- Tratamiento sintomético de la. enfermedad por refilijo gastroesofégico (BRGE) 20 g unavez al diia en padentes sin esofagitis.

Sino se ha obtenido el control de los shibmes tras 4 semenes, se deberé reconsiderar el tratamiento. Ura vez cue los siomes se
hen resuetto, se puede obtener el control posterior de los msmos empleando 20 g unawvez al dia, cuando sea necesario. En
Jpacientes tratados con AINE con riesgo de desarroliar Ulceras géstricas y duadenales, no se recomienda el control posterior de los
sintomasempleandoun régimen de demanda.

Adultos
En combinacion con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado parala eradicacion de Helicobacter Pylori
- Cicatrizacin de la Uloera duodendl asodada a Heloobader pylori y
- Prevencidn de las recdvas de las Uloeras pépiicas en padentes con Uiceras asodadas a Heloobadter Pylori

209 de Esomeprazal con 1 g de Amoxicina y 500 g de Clariromicing, todos dos veces al dia durante 7 dias.

Pacientes que necesitan tratamientos continuado con AINE

- Cicatrizacion de las Ulceras géstricas asociack miento con AINE: Ladosis habitual esde 20 mgunavez al dia. Laduracion del
fratamienioes de4-8 semanes.
- Prevencion ce las Ulceras géstricas y duodenales asocedss al tratamiento con ANE en pacientes de riesgo: 20 mg una ez al
dia

Tratamiento de continuacion de la prevencion del resangrado por Ulcera péptica inducida por viaintravenosa
40 mg unavez al dia durante 4 semenes tras la prevencion del resangrado por Ulcera péplica indudida de fomaintravenosa.

Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison

La dosss inicial recomendach es de 40 g de Esomeprazol dos veces al diia. Posteriommente, la dosis deberia ajusiarse para cada
paciente y continuarse el tratamiento mientras esté dlinicamente indicado. En besse a los datos dlinicos disponbles, la. mayora de los
pacentes controlarse con dosis de 80 a 160 g de esomeprazol al dia. En caso de tener que administrar mes de 80 g
diarios, la dosis deberfadividirse y administrarsedosvecesal dia

Adolescentes desde 12 afios de edad

Tratarmiento de Uicera duodenal producida por Heloobacter pylori

Al seleccionar la terapia. de: combinecion adecuada, deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales nacionales, regionales y
locales con respeco a la resistencia. bacteriang, la duracion de tratamiento (cominmente 7 dias, y pudendo alargarse en
ocasioneshasta 14 dias) y el uso apropiado de agentes antibacterianos.

Hl tratamiento debe ser supervisado por un espedialisia. La recomendadén posoldgica es:

Peso Posologia

Combinacion con dos antibiéticos: Esomeprazol 20 mg, amoxiciina 750 mg y Claritromicina

30-40kg 7.5 mg/kg de peso corporal, administrados todos juntos dos veces al dia durante una semana

Combinacion con dos antibidticos: Esomeprazol 20 mg, amoxicilina 1g y Claritromicina 500

>40kg mg, administrados todos juntos dos veces al dia durante una semana

Funcion renal alterada
hbseremerea;sededxsenpauet&smawamdelamrerﬂ Debido a la imitada experiencia en padentes con
renal severa, dichas pacientes debenser tratados con precauicion.

Funcién hepética alterada
No se requiere ajuste de dosis en pacentes con aleracon hepética de leve a moderada. En pacientes con alteracion hepética
severa, no se debeexceder de unadosis méxima de 20 g de esomeprazol

Ancianos
No se requiere ajuste de dosisenancianos.

Si tomamés Gastroprazol® del quedebiera
Contacte nmediatamernte con su médioo o acudaal Hosptal més cercano.

Si ohvido tomar Gastroprazol®

- Si usted olvida omer una dosis, tmela tan pronto ao lo recuerde. No obstante, si falta poco tiempo para su siguiente toma, no
tomela dosis que olido tomar'y espere hastala siguiente dosis.

- No tome unadosis doble para compensar la dosis olvidada.

4. Posibles efectos adversos
Aligual que todos los medicamentos, Gastroprazol® puede producir efectos adversos, aungue no todas las persones los sufran.

Si notase cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de tomar Gastroprazol® y contacte con su médico
inmediatamente:

- Una repentina dificutad para respirar, hinchazon de labios, lengua, gargania.o cuerpo, erupddn cuténea, mareo o dificuitad al
Iragar(reaomnaleig&agrave)

- Enoedmiento de la piel con ampolas o descamecion Podtian darse tarmbién ampoles importantes y sangrado de los labios,
0jos, boca, nariz y genttales. Esto pociia ser el “Sindrome de Stevens-Johnsor’o Teuo&emermatdxica"
- Piel amarilla, orina. oscuray cansancio que pueden ser shiomes de dafio hepético.

Estos efecios son raros, afectando menos de 1 de 1.000 personas. Otros efectos acversos incluyen:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Door de cabeza

- Dolor abdominal, estrefimiento, diarea, gases

- Neuseaso vomitos

- Pdipos bengnos en el estémago

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Hnchazénde pes y tobillos
Alermdeis.xem(msomnlo)
- Mareo, sensaddn de y entumedimiento, somnolencia
- Sensaddnde vértigo
- Bocaseca
- Alteracion de los andlisis de sangre que determinen el fundonamiento del higado
- Erupddn cuténes, urticaria, picor de piel
- Fradira de cadera, mufecao colmmavvertebral

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
- Problemas con sangre aomo la disminuaidn del ndmero de céluias blancas o plaguetas en sangre. Esto puede provocar debilidad,
hemetomes, 0 aumentar la. probabiidad de infecciones
- Niveles hajos de sodio. Esto puede provocar vomitos, debiidad y calambres
- Agitacion, confusion, depresion
- Alteracion del gusto
- Trasiomos oculares tales aao Vision borrosa
- Sensadidn repentina de falta de aire o dificuitad para respirar (broncoespasmo)

- Inflarmacion en el interior de la. boca

- Una infieccion conocida aomo “canddiasis” que puede afedar al esdfagoy quee esté causada por unhongo
- Problemas hepéticos induyendo ictericia. que puede provocar piel amatilenta, ofina oscuray cansancio

- Pérdda de cabelo (alopecia)

- Demnatits por exposidon a la luz solar

Mmbsa’nkus(amalga)odohmmhr(mlalgla)

Sensadion general de malestar y falta de energia
Anet)delasudoracnon

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000personas)
- Cambios en el nimero de células en sangre, induyendo agranulodiiosss (disminucion del nlmero de gidbuios blancos)
- Agresividad
- Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones)
- Trastomos del higado que pueden levar a una insufidencia hepética.
- Aparicion repentina de erupcon cuttnea grave, ampoles 0 descamadén de la piel. Esossmmsp.ledmlrmpemctsde
fiebre alta y dolor en las articulaciones. (efiema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, Neardlisis epidémica téxica)

- Debidad muscular
- Trastomos renales graves
- Aumenb del tamafo de las mamesen hombres

- Si usted estd omando d.xarienesdenesmesposﬂeq&bsnmdenwmomsangepm
descender. Los niveles bajos de megnesd pueden causar fatiga, contracciones musculares i , desorientacion,
a:rwbumrraanarremdeimmmrdam smmmdemsmaamarrmﬂmam
Niveles bejos de también pueden producir una disminucion de los niveles de potasio Y calcio en sangre. Su médico
podriadecidir levar a cabo andlisis de sangre periécicos paracontrolar los niveles de magnesio.

o inflamacion del cerebro

Efectos adversos de frecuenciano conocida (o puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Inflamacion en el intestino (puede dar luger a diarrea).

- Erupddn cuténea, posblemente con dolor en las articulaciones.

Enc;ﬂsmyvaros Gastroprazol® pscbdeaarabsgdlksthulsmmli)uada‘wmmmnmsimu‘a

dsminucion del nimexo de gidbulos blancos (agranulocitosis) medante un andlisis de sangre. Es importante que, en este caso,
informe sobre sumecicadon

No se alame por esta lista. de: poshles efecios adversos, es probable que no presente ninguno.
Comunicacion de efectos adversos

Si expetimenta cualauier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, indluso si se trata de posbles efectos adversos que no
aparecenen eseinserto.

5. Conservecion de Gastroprazol®

Consavar atemperaiLrano meyor a30°C

No utiice este medcamend después de la fecha de vendmienio indicada en los envases.
6. Informacion adicional

Gastroprazol® 20: Cada capsuia coniene 20 mg de esomeprazol

Gastroprazol® 40: Cada capsuia coniene 40 mg de esomeprazol

Listade exmplentes
Los microgranuios estan compuesios por:

Sacaosa, amidon de mekz, oo fosfato di sodo hidrogenedo, lauril sulfato ce sodio, metiarabeno e sodio, propiparabeno de
sodo, esferas b sacarosa, hidroxpropimeticelulosa, ddo metacrico, polietiengiicol 6000, taloo, didxdo ¢k titanio, polisorbato
80.
6. Presentaciones:
Gastroprazol 20: Caja.con 30 capsubs de lberadonretardada
Gastroprazol® 40 : Caja.con 30 capsubs de lberadénretardada
AL IGUAL QUE TODO MEDICAVENTO, Gastroprazol® DEBE SER MANTENDO FUERA DEL ALCANCE DELOS NINOS.
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