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INFORME TECNICO

INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES. JUSTIFICACION PARA SU CAMBIO DE LA
CONDICION DE VENTA BAJO RECETA A VENTA LIBRE.

INTRODUCCION:

La Resolucion Ministerial N° 284/24 encomendd a esta Administracion Nacional la revision de la condicion de
venta —cuando corresponda- de las especialidades medicinales, pudiendo declarar de venta libre a aquellas de
probada calidad, seguridad y eficacia que, a través de la permanencia en el mercado nacional bajo condicion de
venta bajo receta, a menos durante los Ultimos 5 afios, han probado la ausencia de efectos adversos graves, que
afectaren el balance riesgo-beneficio.

A los fines de la implementacién de lo dispuesto en la aludida resolucién, por la Disposicion ANMAT N°
3228/2024 se establecié un listado con 22 ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) ordenados en distintos
grupos terapéuticos para establecer la revision del cambio de la condicién de venta bajo receta a condicion de
venta libre de los mismos.

De acuerdo alo indicado en la nota inicial por la Sra. Administradora Nacional, mediante PV-2024-43193830-
APN-ANMAT#MS, se consider6 la revision del grupo terapéutico perteneciente a la familia de los principios
activos denominados “prazoles’, donde se incluyen los IFAs. Omeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol vy
Esomeprazol.

En ta sentido se evaluaron las concentraciones de hasta 20 mg para el Omeprazol, hasta 20 mg para €
Pantoprazol, hasta 20 mg para el Esomeprazol y hasta 15 mg para € Lansoprazol en las formas farmacéuticas
solidas en comprimidos y/o cdpsulas de administracion oral, teniendo en cuenta los requisitos minimos para €l
cambio de condicién de expendio a venta libre de una especialidad medicinal, de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 3686/11, a saber: demostrada eficaciay seguridad a través del tiempo para ser usadas



en €l alivio de sintomas o signos facilmente reconocibles por € usuario; un amplio margen terapéutico de manera
tal que la administracion de una dosis mayor a la recomendada o la utilizacion por mas tiempo del indicado no
represente un dafio grave parala salud de la poblacion, resaltando en este sentido que la duracion del tratamiento
esté acotado a la indicacion propuesta y posologia, siendo asi necesario que las presentaciones de venta se
gusten al tiempo de tratamiento aprobado en su respectivo prospecto.

Se remarca que es fundamental el uso raciona de los mismos, es decir por € tiempo establecido y para los
sintomas indicados en los respectivos prospectos de estas IFAs. El uso fuera del tiempo de tratamiento
establecido y/o para otros sintomas, pueden enmascarar patologias que requieren diagnéstico y tratamiento
médico.

Agregando a lo mencionado que la especialidad medicinal haya sido comercializada bajo la condicion de venta
bajo receta en e pais, al menos durante los Ultimos 5 afios sin haber presentado reportes de eventos adversos
graves gue afectaren el balance riesgo-beneficio; que la especialidad medicinal posea bajo riesgo de causar
reacciones adversas serias del tipo A[1] y muy bajo riesgo de causar reacciones adversas serias del tipo B[2] en la
poblacion general, careciendo de propiedades genotoxicas, carcinogénicas o de toxicidad reproductiva relevante;
y que no hayan presentado interacciones con especialidades medicinales cominmente utilizadas que puedan
modificar € efecto terapéutico de las mismas 0 generar reacciones adversas serias; y finamente, sin dgjar de
mencionar gue no generen tolerancia o dependenciay que no sean susceptibles de abuso.

ANTECEDENTES

Antecedentes nacionales:

LaLey N° 16.463 en su Articulo 5° establece que “Los medicamentos que se expendan a publico en su envase
original, deberan reunir las condiciones técnicas de identificacion u otras que establezca la reglamentacion. Esta
determinarg, asi mismo, teniendo en cuenta la naturaleza o peligrosidad del uso indebido de los medicamentos, la
condicion de su expendio, que podra ser: libre, bgjo receta, bajo receta archivaday bajo recetay decreto”; y en su
Articulo 9° establece que “El Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica clasificara los productos
comprendidos en e Articulo 5° segun la naturaleza, composicion, actividad, accién farmacolégica y
procedimientos farmacotécnicos de preparacion, estableciendo condiciones para su autorizacion, acordes con los
adel antos cientificos reconocidos, los intereses de la salud publicay la defensa econémica del consumidor.”

El Decreto N° 9763/64, reglamentario de la Ley N° 16.463 en su Articulo 35° establece que la condicion de
“Venta libre” corresponde a aquellos medicamentos destinados a aiviar dolencias que no exigen en la préctica
una intervencion médica y que, ademas, su uso, en la forma, condiciones y dosis previstas no entrafia, por su
amplio margen de seguridad, peligros para el consumidor.

El Decreto N° 1490/92 cred la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) con competencia en todo lo referido a control y fiscalizacion sobre la
sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos
de diagnostico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacién en la medicina
humana; la vigilancia sobre la eficacia y la deteccion de los efectos adversos que resulten del consumo y
utilizacion de los mismos que puedan afectar la salud de la poblacion; y a la realizacién de acciones de
prevencion y proteccion de la salud de la poblacion, que se encuadren en las materias sometidas a su
competencia.



Por su parte la Disposicion ANMAT N° 3686/11 establecio |os “ Requisitos minimos para solicitar la condicién de
venta libre de una especialidad medicinal”.

La Resolucion MS N° 284/24 encomendd a la ANMAT la revisién de la condicion de venta —cuando
corresponda- de las especialidades medicinales, pudiendo declarar de venta libre a aquellos de probada calidad,
seguridad y eficacia, que, a través de la permanencia en el mercado nacional bajo condicion de venta bajo receta,
al menos durante los ultimos 5 afios, han probado la ausencia de efectos adversos graves, que afectaren el balance
riesgo-beneficio.

Por ultimo, la Disposicion ANMAT N° 3228/24 establecié un listado de IFAs de especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM), y que esta revision se llevara a cabo por Grupos
Terapéuticos segun la Clasificacion ATC y de acuerdo con los requisitos establecidos en la Disposicion ANMAT
N° 3686/11.

Antecedentes internacional es:

La Organizacién Mundia de la Salud (OMS) ha consensuado que el uso racional de medicamentos significa que
“los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y a menor costo posible para ellos y para la
comunidad” (Nairobi 1985, aprobada por la Asamblea de la Salud en su resolucion WHA39.27).

El concepto de uso racional de medicamentos adquiere particular importancia en € caso de los medicamentos de
venta libre en tanto que por su propia definicidn son aguellos que no requieren necesariamente de la prescripcion
meédica para su utilizacion.

En la| Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF - 1997)
se reconocio la necesidad de contar con criterios unificados para el cambio en la clasificacién de medicamentos
de condicion de venta bagjo prescripcion médica a venta libre. En la IV Conferencia Panamericana para la
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF - marzo 2005) se elaboré e documento:
'Definicion y criterios para clasificar medicamentos de venta libre. Que asimismo la Organizacién Mundia de la
Salud ha publicado el documento denominado “ Guidelines for the Regulatory Assessment of Medicinal Products
for Usein Self-Medication” (Ginebra 2000).

La Comunidad Europea ha establecido mediante el documento “A Guideline on changing the classification for
the supply of a Medicinal Product for human use’, la cual incluye las normas gubernamentales de los productos
medicinales en dicha Comunidad (2006) formulandose los criterios que permitan la evaluacion uniforme de las
especialidades medicinales alas que se les otorgue la condicion de Venta Libre.

Las audidas normas internacionales se tuvieron en consideracion para € dictado, por parte de esta
Administracion Nacional, de normativas relacionadas con medicamentos de venta libre, entre otras, la
Disposicion ANMAT N° 3686/2011.

Asimismo, se ha revisado para el grupo de los prazoles citados la condicion de expendio a nivel internacional en
agencias de paises de alta vigilancia sanitaria tales como: EMA-European Medicines Agency, AEMPS-Agencia
Esparfiola de Medicamentos y la FDA-Food and Drugs Administration, habiéndose hallado que los mismos se
encuentran aprobados para la venta sin prescripcion médica, que es equivaente a la de venta libre regulada por



esta Administracion.

CONCLUSIONES:

En funcidn de la evaluacion de la totalidad de requisitos para otorgar el cambio de la condicién de venta bajo
receta a ventalibre para el grupo terapéutico de los prazoles, se concluye lo siguiente:

* Los inhibidores de la bomba de protones omeprazol, esomeprazol, lanzoprazol y pantoprazol estan
comercializados en Argentina desde hace més de 5 afios (cfr. IF-2024- 46732047-APN-DGIT#ANMAT) sin
haber presentado reportes de eventos adversos graves que afecten e balance riesgo beneficio reportados en €l
Departamento de Farmacovigilancia (cfr. IF-2024-47532767-APN-INAME#ANMAT).

* Para € divio a corto plazo de los sintomas de ardor, acidez o regurgitacion acida (reflujo) en adultos
mayores de 18 afios durante un periodo de 14 dias, en las formas farmacéuticas administradas por via oral solidas
en comprimidos y/o capsulas 'y con las presentaciones que respondan a estas condiciones de tratamiento, y en las
concentraciones hasta 20 mg de Omeprazol, Pantoprazol y Esomeprazol y hasta 15 mg de Lansoprazol, esta
Direccion considera aceptable otorgar la condicion de ventalibre.

*Se aporta propuesta modelo de prospectos para |os pacientes a los que se deberan gjustar los Laboratorios
titulares de Especialidades medicinales que contengan como IFA’S e grupo de los prazoles mencionados
precedentemente, que como archivos embebidos se adjuntan al presente.

* Se exceptla el otorgamiento de la condicion de venta libre a aquellas formas farmacéuticas de venta bajo
receta de uso pediétrico que contengan cualquiera de los prazoles mencionados (Omeprazol, Lansoprazol,
Pantoprazol y Esomeprazol), dado que requieren diagndstico y seguimiento meédico.

* Se excluye € otorgamiento de la condicién de Venta libre a toda aguella medicacién de este grupo
terapéutico en revision, inhibidores de la bomba de protones dirigida a patologias que deben ser diagnosticadas,
tratadas y con seguimiento meédico, tal como se remarca a fojas 2 atendiendo a uso racional de los
medicamentos.

DIRECCION DE INVESTIGACION CLINICA Y GESTION DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Buenos Aires, 08 de mayo 2024

[1] Reacciones adversas dosis dependiente (tipo A):

Reaccion adversa a medicamento cuya magnitud esté relacionada con el tamarfio de la dosisy que puede
representar una extension del efecto farmacol 6gico en el individuo o unatoxicidad inesperada causada por €l
medicamento o por sus metabolitos (tipo A).

[2] Reaccion adversa dosis independiente (tipo B)



Reaccion adversa cuya magnitud no guarda relacién con la dosis del medicamento que se administra. Se ha dicho
gue las respuestas dosis independientes incluyen reacciones causadas por variantes farmacogenéticas, pero esta
afirmacion es incorrectay obedece a razones histéricas. Aun cuando es cierto que dentro de una poblacion existen
individuos que muestran respuestas terapéuticas o toxicas cuya magnitud difiere del resto por razones genéticas u
otras, estos efectos son siempre, anivel individual, dependientes de ladosis.

En consecuencia, solamente se debe considerar como dosis independientes aquellas reacciones que involucran a
sistemainmunitario, es decir, las reacciones alérgicas (tipo B).
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               PROSPECTO 



               IFA: OMEPRAZOL 

               CONCENTRACIONES AUTORIZADAS: 10 mg / 20 mg

               FORMAS FARMACÉUTICAS: COMPRIMIDOS y/o CÁPSULAS

               VIA DE ADMINISTRACIÓN:  ORAL

[bookmark: _GoBack]                       Venta Libre





LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, este prospecto contiene información que puede serle útil 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

y/o farmacéutico.



¿QUÉ CONTIENE? 

Fórmula/ Principio activo:  OMEPRAZOL 10 mg / 20 mg

Ingredientes inactivos (excipientes)



ACCIÓN:

Reduce la producción de ácido estomacal.



¿PARA QUÉ SE USA OMEPRAZOL?

Se utiliza para el alivio a corto plazo de los síntomas de ardor / acidez o regurgitación ácida (reflujo) en adultos mayores de 18 años.





¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR OMEPRAZOL?

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

No administrar en menores de 18 años 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 transpiración.



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?



Consulte con su médico si:

-tiene dificultad o dolor al tragar la comida

 -tiene vómitos reiterados, aparición de sangre en el vómito o en las deposiciones

 -tiene diarrea prolongada o que no mejora

-acidez desde hace más de tres meses;

 -acidez con mareos o transpiración;

 -dolor de pecho frecuente y hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y cuello,

 -dificultad para respirar, particularmente acompañada de acidez;

 -pérdida de peso inexplicable;

 -dolor de estómago, náuseas o vómitos;

 -trastornos renales y/o hepático.





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



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTÁ TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como dolor de cabeza, diarrea, náuseas, vómitos, dolor abdominal, constipación, gases, somnolencia, insomnio, sensación de hormigueo, trastornos renales.

Si aparece erupción cutánea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su médico, ya que puede ser necesario suspender la toma del medicamento.



Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos como:



• Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos);

• Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

• Diazepam (medicamento sedante)

• Digoxina (medicamento para el corazón)

• Teofilina (medicamento broncodilatador)

• Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

• Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamentos para la infección VIH-SIDA)

• Fenitoína (medicamento antiepiléptico).



Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Omeprazol.



¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administración vía oral en adultos mayores de 18 años.

Tome un (comprimidos/cápsulas) con un vaso de agua antes de desayunar, por la mañana, todos los días durante 14 días.

No rompa ni mastique los comprimidos/ cápsulas. 

No exceda la dosis de un comprimido diario sin consultar a su médico.

No tome por más de 14 días sin consulta médica.

Si los síntomas de ardor, acidez o regurgitación ácida (reflujo) empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 días seguidos, debe consultar a un médico

No se debe tomar omeprazol como medicación preventiva.





El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.





¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.



¿TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuníquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234



PRESENTACIONES.

Envases conteniendo hasta 14 comprimidos y/o capsulas
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              IFA: ESOMEPRAZOL 

              CONCENTRACIONES AUTORIZADAS: 20 mg

              FORMAS FARMACÉUTICAS: COMPRIMIDOS y/o CÁPSULAS                                

              VIA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL



               venta libre



LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, conserve este prospecto dado que contiene información que puede serle útil 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

y/o farmacéutico.



¿QUÉ CONTIENE? 

Fórmula/Principio activo:  ESOMEPRAZOL  20 mg

Ingredientes inactivos (excipientes)



ACCIÓN:

Reduce la producción de ácido estomacal.



¿PARA QUÉ SE USA ESOMEPRAZOL?

Se utiliza para el alivio a corto plazo de los síntomas de ardor / acidez o regurgitación ácida (reflujo) en adultos mayores de 18 años.







¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESOMEPRAZOL?



[bookmark: _GoBack]No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los componentes.

No administrar en menores de 18 años de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni aquellas personas que necesiten un alivio inmediato de la acidez.

No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiración.



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?



Consulte con su médico si:

-tiene dificultad o dolor al tragar la comida

 -tiene vómitos reiterados, aparición de sangre en el vómito o en las deposiciones

 -tiene diarrea prolongada o que no mejora

-acidez desde hace más de tres meses;

-acidez con mareos o transpiración;

 -dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y    cuello,

-dificultad para respirar, particularmente acompañada de acidez;

 -pérdida de peso inexplicable;

 -dolor de estómago, náuseas o vómitos

-trastornos renales y/o hepático.

Dado que los síntomas mencionados pueden deberse a una condición clínica seria, que requiera diagnóstico y tratamiento médico.

Si toma durante períodos más largos, es posible que se produzcan riesgos adicionales como: disminución de los niveles de magnesio en sangre (síntomas posibles: fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientación, convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardíaco). Además, niveles bajos de magnesio pueden producir una disminución de los niveles de potasio y calcio en sangre.

 Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante más de 4 semanas. Su médico decidirá realizar análisis de sangre periódicos para controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algún otro medicamento, está embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTÁ TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?



Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:

-dolor de cabeza, diarrea, náuseas, vómitos, dolor abdominal, constipación, meteorismo (gases), somnolencia, insomnio, sensación de hormigueo, trastornos renales. 

-erupción cutánea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su médico, ya que puede ser necesario suspender la toma del medicamento.







Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos como:

• Naproxeno asociado a Esomeprazol puede provocar trastornos renales graves (nefritis tubulointersticial aguda que puede evolucionar a insuficiencia renal).

• Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos);

• Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

• Diazepam (medicamento sedante)

• Digoxina (medicamento para el corazón)

• Teofilina (medicamento broncodilatador)

• Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

• Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamento para la infección VIH-SIDA)

• Fenitoína (medicamento antiepiléptico).



Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Esomeprazol.



¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administración oral en adultos mayores de 18 años.

Tome un comprimido y/o cápsula con un vaso de agua antes de desayunar, por la mañana, todos los días durante 14 días.

No rompa ni mastique los comprimidos/ cápsulas. (completar según corresponda a la forma farmacéutica)

No exceda la dosis de un comprimido diario sin consultar a su médico.

No tome por más de 14 días sin consulta médica.

Si sus síntomas de reflujo empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 días seguidos, debe consultar a un médico.

Si los síntomas de ardor, acidez o regurgitación ácida (reflujo) empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 días seguidos, debe consultar a un médico.

No se debe tomar esomeprazol como medicación preventiva.





El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.





¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

¿NECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.



¿TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuníquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234



PRESENTACIONES.

Envases conteniendo 14 comprimidos y/o capsulas
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                IFA: PANTOPRAZOL 

                CONCENTRACIONES AUTORIZADAS: 20 mg

                FORMAS FARMACÉUTICAS: COMPRIMIDOS y/o CÁPSULAS

                VIA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL



                   venta libre



LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, este prospecto contiene información que puede serle útil 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

y/o farmacéutico inmediatamente.



¿QUÉ CONTIENE?

Principio activo: PANTOPRAZOL 20 mg

Ingredientes inactivos (excipientes)



ACCIÓN:

Reduce la producción de ácido estomacal.



¿PARA QUÉ SE USA PANTOPRAZOL?

Se utiliza para el alivio a corto plazo de los síntomas de ardor / acidez o regurgitación ácida (reflujo) en adultos mayores de 18 años.



¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PANTOPRAZOL?

[bookmark: _GoBack]No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los componentes .

No administrar en menores de 18 años 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 transpiración.



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si Ud. tiene:

-dificultad o dolor al tragar la comida

 -vómitos reiterados, aparición de sangre en el vómito o en las deposiciones

 -diarrea prolongada o que no mejora

-Acidez desde hace más de tres meses;

- Acidez con mareos o transpiración;

 -Dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y          cuello

 -Dolor de pecho frecuente;

 -dificultad para respirar, particularmente acompañada de acidez;

 -pérdida de peso inexplicable;

 -dolor de estómago, náuseas o vómitos

-trastornos renales y/o hepáticos.

-Si toma durante períodos más largos, es posible que se produzcan riesgos adicionales como: disminución de los niveles de magnesio en sangre (síntomas posibles: fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientación, convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardíaco). Además, niveles bajos de magnesio pueden producir una disminución de los niveles de potasio y calcio en sangre.

Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante más de 4 semanas. Su médico decidirá realizar análisis de sangre periódicos para controlar los niveles de magnesio.



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









¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTÁ TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:

- dolor de cabeza, diarrea, náuseas, vómitos, dolor abdominal, constipación, meteorismo (gases), somnolencia, insomnio, sensación de hormigueo, trastornos renales. 

- erupción cutánea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, 

--No se debe tomar Pantoprazol como medicación preventiva. 



Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos como:



• Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos);

• Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

• Diazepam (medicamento sedante)

• Digoxina (medicamento para el corazón)

• Teofilina (medicamento broncodilatador)

• Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

• Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicación para la infección VIH-SIDA)

• Fenitoína (medicamento antiepiléptico).



Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Pantoprazol.

.





¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administración vía oral en adultos mayores de 18 años.

Tome un (comprimido y/o cápsula) con un vaso de agua antes de desayunar, por la mañana, todos los días durante 14 días.

No rompa ni mastique los comprimidos/ cápsulas. 

No exceda la dosis de un comprimido diario sin consultar a su médico.

No tome por más de 14 días sin consulta médica.

Si sus síntomas de ardor, acidez o regurgitación empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 días seguidos, debe consultar a un médico.

El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.

Menores de 18 años de edad deben consultar con su médico antes de tomar este medicamento.





¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.



¿TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuníquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234



PRESENTACIONES.

Envases conteniendo hasta14 comprimidos y/o capsulas.














                                                                    “2024 Año de la Defensa de la Vida, la Libertad y la Propiedad”



                        IFA: LANSOPRAZOL 

                        CONCENTRACIONES AUTORIZADAS: 15 mg

                        FORMAS FARMACÉUTICAS: CÁPSULAS y/o COMPRIMIDOS

                        VIA DE ADMINISTRACIÓN:  ORAL



                         venta libre



LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, conserve este prospecto dado que contiene información que puede serle útil 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

y/o farmacéutico inmediatamente.



¿QUÉ CONTIENE? 

Fórmula: Principio activo: LANSOPRAZOL 15mg

Principios inactivos (excipientes)



ACCIÓN:

Reduce la producción de ácido estomacal.



¿PARA QUÉ SE USA LANSOPRAZOL?

Se utiliza para el alivio a corto plazo de los síntomas de ardor / acidez o regurgitación ácida (reflujo) en adultos mayores de 18 años.







¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LANSOPRAZOL?

[bookmark: _GoBack]No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los componentes 

No administrar en menores de 18 años de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni aquellas personas que necesiten un alivio inmediato de la acidez.

No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiración, no tome este medicamento.



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



¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?



Consulte con su médico si:

-tiene dificultad o dolor al tragar la comida

-tiene vómitos reiterados, aparición de sangre en el vómito o en las deposiciones

-tiene diarrea prolongada o que no mejora

-acidez desde hace más de tres meses;

-acidez con mareos o transpiración;

-dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y      cuello,

-dificultad para respirar, particularmente acompañada de acidez;

-pérdida de peso inexplicable;

-dolor de estómago, náuseas o vómitos;

-trastornos renales y/o hepáticos

Dado que los síntomas mencionados pueden deberse a una condición clínica seria que requiera diagnóstico y tratamiento oportuno.





Si toma durante períodos más largos, es posible que se produzcan riesgos adicionales como: disminución de los niveles de magnesio en sangre (síntomas posibles: fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientación, convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardíaco). Además, niveles bajos de magnesio pueden producir una disminución de los niveles de potasio y calcio en sangre. 

Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante más de 4 semanas. Su médico decidirá realizar análisis de sangre periódicos para controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algún otro medicamento, está embarazada o dando el pecho a su bebe, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

 

¿QUÉ CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTÁ TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?



Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:

-dolor de cabeza, diarrea, náuseas, vómitos, dolor abdominal, constipación, meteorismo (gases), somnolencia, insomnio, sensación de hormigueo, trastornos renales.

-erupción cutánea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario suspender la toma.



Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos como:



• Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos);

• Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

• Diazepam (medicamento sedante)

• Digoxina (medicamento para el corazón)

• Teofilina (medicamento broncodilatador)

• Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

• Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamento para la infección VIH-SIDA)

• Fenitoína (medicamento antiepiléptico).



Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Lansoprazol.





¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?



Es de administración oral en adultos mayores de 18 años.

Tome un comprimido y/o cápsula con un vaso de agua antes de desayunar, por la mañana, todos los días durante 14 días.

No rompa ni mastique las cápsulas. (completar según corresponda a la forma farmacéutica).

No exceda la dosis de una cápsula diaria sin consultar a su médico.

No tome por más de 14 días sin consulta médica.

Si sus síntomas de ardor, acidez o regurgitación ácida (reflujo) empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento durante 14 días seguidos, debe consultar a un médico.

No se debe tomar Lansoprazol como medicación preventiva.

El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.



¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.



¿TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuníquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234















PRESENTACIONES.

Envases conteniendo hasta 14 comprimidos y/o cápsulas
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