OMEPRAZOL 20MG
POLIMED

Omeprazol
Antiulceroso
» Caja x 7 caps.
» Caja x 14 caps.
» Caja x 28 caps.

CONCENTRACION:

CADA CAPSULA CONTIENE:
Omeprazol ................. 0,02g
( equiv a 0,27 g de omeprazol

pellets 7,5 %)

Indicaciones terapéuticas:

Adultos Tratamiento de ulceras

duodenales, Prevencién de la

recidiva de Ulceras duodenales,

Tratamiento de ulceras gastri-

cas, Prevencion de la recidiva

de Ulceras gastricas, En combi-
nacion con antibioticos apropiad-
os, erradicacion de Helicobacter
pylori (H. Pylori) en Ulceras pép-
ticas, Tratamiento de Ulceras
gastricas y duodenales asocia-
das a los AINEs, Prevencion de

Ulceras gastricas y duodenales

asociadas a los AINEs en paci-

entes de riesgo, Tratamiento de
la esofagitis por reflujo Control

a largo plazo de la enfermedad

por reflujo gastroesofagico cu-

rada, Tratamiento de la enferme-
dad por reflujo gastroesofagico
sintomatica, Tratamiento del sin-
drome de Zollinger-Ellison Uso
en pediatria: Nifios mayores de
un afio de edad y que pesen

2 10 kg: Tratamiento de la es-

ofagitis por reflujo, Tratamiento

sintomatico del ardor y regur-
gitacion acida en la enferme-
dad por reflujo gastroesofagico.

Nifios mayores de 4 afios y ado-

lescentes; En combinaciéon con

antibidticos para el tratamiento
de la Ulcera duodenal provocada
por H. pylori

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al omeprazol,
a los benzimidazoles sustituidos
o a alguno de los excipientes.

El omeprazol, al igual que otros
inhibidores de la bomba de pro-
tones (IBP), no debe adminis-
trarse de forma concomitante
con nelfinavir.

Posologia y modo de uso.

POSOLOGIA EN ADULTOS
Tratamiento de Ulceras duode-
nales

La dosis recomendada para los
pacientes con Ulcera duodenal
activa es de 20 mg de omepra-
zol una vez al dia. En la may-
oria de los pacientes la cicatri-
zacion ocurre en dos semanas.
En aquellos pacientes cuyas ul-
ceras no hayan podido cicatrizar
totalmente tras el ciclo inicial,
la cicatrizacién se produce nor-
malmente durante un periodo
adicional de dos semanas de
tratamiento. En pacientes con

Ulcera duodenal con mala respu-
esta terapéutica, se recomienda
omeprazol 40 mg una vez al dia
y, generalmente, se consigue la
cicatrizacién en cuatro semanas.
Prevencion de la recidiva de ul-
ceras duodenales Para la pre-
vencion de la recidiva de la ul-
cera duodenal en pacientes H.
pylori negativo o cuando no es
posible la erradicacion de H. py-
lori, la dosis recomendada es de
20 mg de omeprazol una vez al
dia. En algunos pacientes puede
ser suficiente una dosis diaria de
10 mg. En caso de fracaso del
tratamiento, se puede aumentar
la dosis a 40 mg. Tratamiento de
las Ulceras gastricas

La dosis recomendada es de 20
mg de omeprazol una vez al dia.
En la mayoria de los pacientes
la cicatrizacion tiene lugar den-
tro de las cuatro primeras se-
manas. En aquellos pacientes
cuyas Ulceras no hayan podido
cicatrizar totalmente tras este ci-
clo inicial, la cicatrizacién tiene
lugar generalmente durante un
periodo adicional de cuatro se-
manas de tratamiento. En pa-
cientes con Ulcera gastrica con
mala respuesta terapéutica, se
recomienda una dosis de 40
mg de omeprazol una vez al dia
y generalmente se produce la
cicatrizacién en un periodo de
ocho semanas. Prevencion de
la recidiva de Ulceras gastricas
Para la prevencion de la recidiva
en pacientes con Ulcera gastrica
con mala respuesta terapéuti-
ca la dosis recomendada es de
20 mg de omeprazol una vez al
dia. En caso necesario, la do-
sis puede aumentarse a 40 mg
de omeprazol una vez al dia.
Erradicacién de H. pylori en ul-
ceras pépticas. Para la erradi-
cacion de H. pylori la eleccion de
los antibidticos debera tener en
cuenta la tolerancia farmacolégi-
ca de cada paciente y debera re-
alizarse de conformidad con los
patrones de resistencia locales,
regionales y nacionales y las di-
rectrices de tratamiento.
Omeprazol 20 mg + 500 mg
de claritromicina + 1.000 mg
de amoxicilina veces al dia du-
rante una semana, o 20 mg de
omeprazol + 250 mg de claritro-
micina (o alternativamente 500
mg) + 400 mg de metronidazol
(o 500 mg o tinidazol 500 mg),
cada uno de ellos dos veces al
dia durante una semana, o 40
mg de omeprazol una vez al dia
con 500 mg de amoxicilina y 400
mg de metronidazol (o 500 mg
o tinidazol 500 mg), ambos tres
veces al dia durante una sema-
na. Con todas las pautas, si el
paciente sigue siendo H. pylori
positivo, podra repetirse el trata-
miento

Tratamiento de las Ulceras

gastricas y duodenales asocia-
das a los AINEs

La dosis recomendada para
el tratamiento de las Ulceras
gastricas y duodenales asocia-
das a los AINEs es de 20 mg
de omeprazol una vez al dia.
En la mayoria de los pacientes
la cicatrizaciéon ocurre en cuatro
semanas. En aquellos pacien-
tes cuyas Ulceras no hayan po-
dido cicatrizar totalmente tras
este ciclo inicial, la cicatrizacion
tiene lugar generalmente du-
rante un periodo adicional de
cuatro semanas de tratamiento.
Prevencion de las Ulceras gastri-
cas y duodenales asociadas a
los AINEs en pacientes de ries-
go Para la prevencion de Ulceras
gastricas o Ulceras duodenales
asociadas a los AINEs en paci-
entes de riesgo (edad >60 arios,
antecedentes de Ulceras gastri-
cas y duodenales, anteceden-
tes de hemorragia Gl superior),
la dosis recomendada es de 20
mg de omeprazol una vez al dia.
Tratamiento de la esofagitis por
reflujo La dosis diaria recomen-
dada es de 20 mg de omeprazol.
En la mayoria de los pacientes la
cicatrizaciéon se produce en cu-
atro semanas. En aquellos pa-
cientes cuyas Ulceras no hayan
podido cicatrizar totalmente tras
este ciclo inicial, la cicatrizacion
tiene lugar generalmente duran-
te un periodo adicional de cuatro
semanas de tratamiento. En pa-
cientes con esofagitis severa, se
recomienda una dosis de 40 mg
de omeprazol una vez al dia y
generalmente se produce la cic-
atrizacion en un periodo de ocho
semanas. Control a largo plazo
de la enfermedad por reflujo gas-
troesofagico curada En el trata-
miento a largo plazo de los pa-
cientes con esofagitis por reflujo
cicatrizada, la dosis recomen-
dada es de 10 mg de omeprazol
una vez al dia. En caso necesa-
rio, la dosis puede aumentarse
hasta 20-40 mg de omeprazol
una vez al dia. Tratamiento de
la enfermedad por reflujo gas-
troesofagico sintomatica La do-
sis diaria recomendada es de 20
mg de omeprazol. Los pacientes
pueden responder bien a la do-
sis de 10 mg al dia, por lo que se
considerara el ajuste individual
de la dosis. En caso de no con-
seguir un control de los sintomas
tras 4 semanas de tratamiento
con 20 mg diarios de omeprazol,
se recomienda una nueva evalu-
acion. Tratamiento del sindrome
de Zollinger-Ellison En los paci-
entes con sindrome de Zollinger-
Ellison la dosis debera ajustarse
individualmente, debiendo con-
tinuarse el tratamiento durante el
tiempo que esté clinicamente in-
dicado. La dosis inicial recomen-
dada es de 60 mg de omeprazol




al dia. Todos los pacientes con
lesiones severas y respuestas
inadecuadas a otras terapias
se han controlado eficazmente
y mas del 90% de los pacientes
se han mantenido con dosis dia-
rias de 20-120 mg de omeprazol.
Cuando la dosis sea superior a
80 mg diarios de omeprazol, la
dosis debera dividirse y adminis-
trarse dos veces al dia.
Posologia en nifios

Nifios mayores de un afo de
edad y que pesen = 10 kg
Tratamiento de la esofagitis por
reflujo

Tratamiento sintomatico del ar-
dor y regurgitaciéon acida en
la enfermedad por reflujo gas-
troesofagico. Las dosis reco-
mendadas son las siguientes:

Edad: = 1 afo de edad
Peso: 10-20 Kg

Dosis: 10 mg una vez al dia.
En caso necesario, puede
aumentarse la dosis a 20 mg
una vez al dia

Edad:

2 2 afios de edad

Peso:

> 20 Kg

Dosis:

20 mg una vez al dia. En caso
necesario, puede aumentarse la
dosis a 40 mg una vez al dia

Esofagitis por reflujo: La dura-
cién del tratamiento es de 4-8
semanas.

Tratamiento sintomatico del ar-
dor y regurgitacion acida en
la enfermedad por reflujo gas-
troesofagico: La duracion del
tratamiento es de 2-4 semanas.
Si no se ha logrado un control de
los sintomas tras 2-4 semanas,
debe evaluarse de nuevo al pa-
ciente. Niflos mayores de 4 afos
y adolescentes

Tratamiento de la Ulcera duo-
denal provocada por H. pylori
Cuando se elija el tratamiento
combinado apropiado, deben
tenerse en cuenta las recomen-
daciones nacionales, regionales
y locales oficiales sobre resis-
tencia bacteriana, la duracién
del tratamiento (normalmente 7
dias aunque puede ser de hasta
14 dias) y el empleo adecuado
de antibidticos. El tratamiento
debe ser supervisado por un es-
pecialista.

La dosis recomendada por un
especialista son las siguientes:

Dosis:

15-30 Kg

Peso:

En combinacién con dos an-
tibidticos: Omeprazol 10 mg,

amoxicilina 25 mg/kg de peso
corporal y claritromicina 7,5 mg/
kg de peso corporal administra-
dos todos juntos dos veces al

dia durante una semana.

Dosis:

31-40Kg

Peso:

En combinaciéon con dos anti-
biéticos: Omeprazol 20 mg , 750
mg de amoxicilina y claritromici-
na 7,5 mg/kg de peso corporal
administrados todos dos veces
al dia durante una semana.

Dosis:

> 20 Kg

Peso:

En combinaciéon con dos anti-
bidticos: Omeprazol 20 mg, 1 g
de amoxicilina y 500 mg de clar-
itromicina administrados todos
dos veces al dia durante una se-
mana.

POBLACIONES
ESPECIALES

ALTERACION DE LA
FUNCION RENAL

No es necesario el ajuste de do-
sis en pacientes con alteracion
de la funcion renal (ver mecanis-
mo de accion). Alteracién de la
funcion hepatica En pacientes
con alteracion de la funcién hep-
atica una dosis diaria de 10-20
mg puede ser suficiente (ver me-
canismo de accién). Ancianos
(>65 anos de edad) No es nece-
sario ajustar la dosis en los paci-
entes ancianos (ver mecanismo
de accion).

METODO DE
ADMINISTRACION

Se recomienda administrar
omeprazol capsulas por la ma-
fiana, preferiblemente sin ali-
mentos, tragandose enteras con
medio vaso de agua. Las capsu-
las no deben masticarse ni tritu-
rarse. Pacientes con dificultades
para tragar y nifios que puedan
beber o tragar alimentos semi-
sélidos Los pacientes pueden
abrir la capsula e ingerir el con-
tenido directamente con medio
vaso de agua o tras mezclar el
contenido en un liquido que sea
ligeramente &cido, como zumo
de fruta o compota de manzana,
0 agua sin gas. Debe advertirse
a los pacientes que la suspen-
sién debera tomarse inmedi-
atamente (o en el plazo de 30
minutos) siempre agitando jus-
to antes de beber y enjuagando
el vaso con medio vaso mas de
agua. Como alternativa, estos
pacientes pueden succionar la
capsula y tragar los pellets con
medio vaso de agua. Los pellets
con recubrimiento entérico se in-
geriran sin masticarse.




