
Ul co zol 10 - 20 - 30 - 40
Ome pra zol 10 - 20 - 30 - 40 mg
Cáp su las 
Con microgránulos gastrorresistentes

In dus tria Ar gen ti na
EX PEN DIO BA JO RE CE TA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

FÓR MU LA
Ulcozol 10:  ca da Cáp su la con tie ne: Ome pra zol (como Omeprazol Microgránulos) 10 mg. Ex ci pien tes: Car bo na to de 
Mag ne sio, Hi dro xi pro pil ce lu lo sa, Hi pro me lo sa, Fos fa to Áci do de So dio, Al mi dón de Maíz, Tal co, Azú car, Po li sor ba to 
80, Po lie ti len gli col, Co po lí me ro del Áci do Me ta crí li co, Dió xi do de Si li cio Co loi dal, Pun zó 4R, Ama ran to, Azul Bri llan te 
F.C.F., Dió xi do de Ti ta nio, Ge la ti na.
Ulcozol 20:  ca da Cáp su la con tie ne: Ome pra zol (como Omeprazol Microgránulos) 20 mg. Ex ci pien tes: Car bo na to de 
Mag ne sio, Hi dro xi pro pil ce lu lo sa, Hi pro me lo sa, Fos fa to Áci do de So dio, Al mi dón de Maíz, Tal co, Azú car, Co po lí me ro 
del Áci do Me ta crí li co, Po li sor ba to 80, Po lie ti len gli col, Dió xi do de Si li cio Co loi dal, Ne gro Óxi do Fé rri co, Dió xi do de 
Ti ta nio, Ge la ti na.
Ulcozol 30:  ca da Cáp su la con tie ne: Ome pra zol (como Omeprazol Microgránulos) 30 mg. Ex ci pien tes: Car bo na to de 
Mag ne sio, Hi dro xi pro pil ce lu lo sa, Hi pro me lo sa, Fos fa to Áci do de So dio, Al mi dón de Maíz, Tal co, Azú car, Po li sor ba to 
80, Po lie ti len gli col, Co po lí me ro del Áci do Me ta crí li co, Dió xi do de Si li cio Co loi dal, Ro jo Óxi do Fé rri co, Ama ri llo Óxi do 
Fé rri co, Dió xi do de Ti ta nio, Ge la ti na.
Ulcozol 40:  ca da Cáp su la con tie ne: Ome pra zol (como Omeprazol Microgránulos) 40 mg. Ex ci pien tes: Car bo na to de 
Mag ne sio, Hi dro xi pro pil ce lu lo sa, Hi pro me lo sa, Fos fa to Áci do de So dio, Al mi dón de Maíz, Tal co, Azú car, Co po lí me ro 
del Áci do Me ta crí li co, Po li sor ba to 80, Po lie ti len gli col, Dió xi do de Si li cio Co loi dal, Azul Bri llan te F.C.F., Tar tra zi na, Dió-
xi do de Ti ta nio, Ge la ti na.

AC CIÓN TE RA PÉU TI CA

An tiul ce ro so. In hi  bi dor de la se  cre  ción áci  da gás  tri  ca. 
In hi bi dor de la bom  ba de pro  to  nes.
IN DI CA CIO NES
Tra ta mien to sin to má ti co del re flu jo gas troe so fá gi co, aso cia do o no a eso fa gi tis, en ca so de re sis ten cia o ina dap ta-
ción a los tra ta mien tos ini cia les (me di das hi gié ni co-die té ti cas, an tiá ci dos, al gi na tos).
Tra ta mien to de la eso fa gi tis por re flu jo.
Tra ta mien to de la úl ce ra gás tri ca y/o duo de nal.
Tra ta mien to de las ero sio nes gás tri cas o duo de na les aso cia das con la in ges ta de an tiin fla ma to rios no es te roi des 
(AI NE).
Tra ta mien to de la úl ce ra duo de nal aso cia da con H. py lo ri.
Sin dro me de Zo llin ge r–E lli son.
Pro fi la xis de la as pi ra ción áci da en pa cien tes con ries go de as pi ra ción de con te ni do gás tri co du ran te el ac to anes-
té si co.
Tra ta mien to de la dis pep sia áci da.

CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ GI CAS  / PRO PIE DA DES
Ac ción far  ma co ló gi ca
El Ome pra zol es un in hi bi dor se lec ti vo de la bom ba de pro to nes. Su pri me la se cre ción de áci do gás tri co me dian te 
una in hi bi ción es pe cí fi ca del sis te ma en zi má ti co H+, K+AT Pa sa ubi ca do en la su per fi cie se cre to ra de las cé lu las 
pa rie ta les. De es ta ma ne ra, in hi be el trans por te fi nal de los io nes hi dró ge no ha cia el lu men gás tri co. La in hi bi ción 
com pren de tan to a la se cre ción ba sal co mo a la es ti mu la da, in de pen dien te men te de la fuen te del es tí mu lo. Su 
ac ti vi dad con tra el He li co bac ter py lo ri se pro du ce por una in hi bi ción se lec ti va de la urea sa ne ce sa ria pa ra su co lo-
ni za ción gás tri ca.
La ad mi nis tra ción de una do sis oral dia ria de Ul co zol de ter mi na una rá pi da y efec ti va ac ción in hi bi to ria de la se cre-
ción áci da gás tri ca du ran te el día y la no che. El efec to má xi mo se al can za den tro de los 4 días de tra ta mien to. En 
pa cien tes con úl ce ra duo de nal una do sis de Ome pra zol de 20 mg re du ce la aci dez in tra gás tri ca en un 80% du ran-
te 24 ho ras. En pa cien tes con úl ce ra duo de nal la ad mi nis tra ción oral de 20 mg de Ome pra zol man tie ne el pH 
in tra gás tri co ≥ 3 du ran te 17 ho ras. Du ran te el tra ta mien to con Ome pra zol no se ha ob ser va do ta qui fi la xia.
El H. py lo ri es tá es tre cha men te vin cu la do con la en fer me dad áci do pép ti ca. Apro xi ma da men te el 95% de los 
pa cien tes con úl ce ra duo de nal y el 70% de los pa cien tes con úl ce ra gás tri ca es tán in fec ta dos con es ta bac te ria. 
Tam bién se in vo lu cra al H. py lo ri en el de sa rro llo del car ci no ma gás tri co. El Ome pra zol pre sen ta un efec to bac te ri-
ci da so bre el H. py lo ri in vi tro. Los con te ni dos de Ome pra zol más ade cua dos o re co men da bles pa ra tra tar la in fec-
ción por H. py lo ri son los co rres pon dien tes a Ul co zol 20 y 40 Cáp su las, en com bi na ción con di ver sos agen tes 
an ti bac te ria nos (amo xi ci li na, cla ri tro mi ci na, me tro ni da zol, te tra ci cli nas y otros).
Far ma co ci né ti ca
Ab sor ción: lue go de ad mi nis tra ción oral, el Ome pra zol se ab sor be rá pi da men te. Su bio dis po ni bi li dad ab so lu ta es 
del 30-40% de bi do a su me ta bo lis mo pre sis té mi co. Es tos va lo res se in cre men tan al 100% en pa cien tes con dis-
fun ción he pá ti ca cró ni ca de bi do a la dis mi nu ción del pri mer pa so he pá ti co. La ab sor ción se rea li za en el in tes ti no 
del ga do y se com ple ta a las 3-6 ho ras; la con cen tra ción pi co se lo gra a las 0,5-3,5 ho ras.
Dis tri  bu ción: el vo lu men de dis tri bu ción pro me dio del Ome pra zol es de 0,3 l/kg. Es te va lor es si mi lar en su je tos 
sa nos y en pa cien tes con in su fi cien cia re nal; en an cia nos y pa cien tes con in su fi cien cia he pá ti ca es al go me nor. Se 
une a las pro teí nas plas má ti cas en un 95% y su bio dis po ni bi li dad no de pen de de la in ges ta de ali men tos.
Me ta bo lis mo: la trans for ma ción me ta bó li ca del Ome pra zol se pro du ce en el hí ga do me dian te el sis te ma en zi má-
ti co del ci to cro mo P450 (CYP). Tan to el prin ci pal me ta bo li to (hi dro xio me pra zol) co mo el res to no han de mos tra do 
te ner efec tos so bre la se cre ción áci da. 
Eli mi na ción: la vi da me dia de eli mi na ción es de 0,5-1 ho ra en pa cien tes con la fun ción he pá ti ca nor mal; en pa cien-
tes con dis fun ción he pá ti ca cró ni ca es te va lor fue de 3 ho ras.
El 70-77% de la do sis se eli mi na me ta bo li za da en la ori na, mien tras un 18-23% lo ha ce en las he ces. No se ha 
de tec ta do el fár ma co inal te ra do en la ori na. La eli mi na ción no se al te ra en pa cien tes con la fun ción re nal dis mi nui-
da.

PO SO LO GÍA  / DO SI FI CA CIÓN - MO DO DE AD MI NIS TRA CIÓN
La do sis se rá de ter mi na da por el mé di co en fun ción de la na tu ra le za y se ve ri dad del cua dro. Se re co mien da 
in ge rir la cáp su la en te ra sin mas ti car. Co mo po so lo gía me dia de orien ta ción pa ra adul tos, se su gie re:
Tra ta mien to sin to má ti co del re  flu jo gas troe so fá gi co: co men zar con 10 mg dia rios. En ca so de res pues ta in su-
fi cien te, se pue de au men tar a 20 mg dia rios. En un prin ci pio, la du ra ción del tra ta mien to es de 4 a 6 se ma nas. 
Pa sa do ese tiem po si la sin to ma to lo gía per sis te, se su gie ren es tu dios adi cio na les. Pos te rior men te, se po drá efec-
tuar un tra ta mien to in ter mi ten te du ran te los pe río dos sin to má ti cos.
Tra ta mien to de la eso  fa gi tis por re  flu jo gas troe so fá gi co: se de be rá es ta ble cer la do sis mí ni ma efec ti va. La mis-
ma sue le ser de 10 a 20 mg dia rios de Ul co zol, en fun ción de la res pues ta sin to má ti ca y/o la en dos co pía. En ca sos 
se ve ros de eso fa gi tis, se  re co mien da una do sis ini cial de 20 a 40 mg dia rios de Ul co zol en una so la to ma. El 
tra ta mien to de be con ti nuar 4 a 8 se ma nas. Una vez cu ra da la eso fa gi tis con ti nuar con Ul co zol 10-20 mg por día.
Úl ce ra duo de nal: se re co mien da co men zar con 20 mg dia rios de Ul co zol, en una so la to ma en pa cien tes con 
úl ce ra duo de nal ac ti va. La re so lu ción de los sín to mas sue le ser rá pi da y la ma yo ría de los pa cien tes me jo ra en 2 
se ma nas de tra ta mien to. Si la res pues ta no fue ra ade cua da se pue den ad mi nis trar has ta 40 mg dia rios de Ul co zol, 
cu rán do se ge ne ral men te den tro de las 4 se ma nas de tra ta mien to. Igual es que ma se re co mien da en pa cien tes pre-
via men te tra ta dos, sin éxi to, con otra me di ca ción.
Tra ta mien to de man  te ni mien to de las úl  ce ras duo de na les o de pre  ven ción de re  caí das: Ul co zol 10 mg por 
día. Es ta do sis se pue de au men tar en ca so de fal ta de efec ti vi dad: 20 a 40 mg dia rios en una so la to ma.
Úl ce ra gás tri ca: la do sis re co men da da es de 20 mg dia rios en una so la to ma. La me jo ría de los sín to mas sue le 
ser rá pi da y la ma yo ría de los pa cien tes se cu ran en 4 a 6 se ma nas. En ca so con tra rio se de be con ti nuar el tra ta-
mien to du ran te otras 4 se ma nas. Si la res pues ta ini cial al tra ta mien to es po bre, pue de in cre men tar se la do sis has-
ta 40 mg dia rios de Ul co zol, lo grán do se la cu ra ción ge ne ral men te den tro de las 8 se ma nas. Igual es que ma se 
re co mien da en pa cien tes pre via men te tra ta dos, sin éxi to, con otra me di ca ción.
Pre ven ción de re  caí das en pa cien tes con úl  ce ra gás tri ca: se re co mien da una do sis dia ria de 20 mg de Ul co zol, 
pu dién do se in cre men tar has ta 40 mg dia rios.
Pa ra úl ce ras gás tri cas aso cia das con la in ges ta de AI NE, úl ce ra duo de nal o ero sio nes gas tro duo de na les en pa cien-
tes con o sin tra ta mien to con ti nuo con AI NE, se re co mien da una do sis dia ria de 20 mg de Ul co zol en una so la 
to ma. Si no se ob tie ne la cu ra ción com ple ta en 4 se ma nas de tra ta mien to se re co mien da con ti nuar 4 se ma nas 
adi cio na les.
Pa ra la pre ven ción de úl ce ra gás tri ca, úl ce ra duo de nal, ero sio nes gas tro duo de na les o sín to mas dis pép ti cos aso-
cia dos con la in ges ta de AI NE, la do sis re co men da da es de 20 mg dia rios de Ul co zol en una so la to ma. 
Re gí me nes de erra  di ca ción del H. py lo ri en en fer me dad ul ce ro sa pép ti ca: Ul co zol 20 mg, amo xi ci li na 1 g y 
cla ri tro mi ci na 500 mg, to dos 2 ve ces por día du ran te una se ma na, o Ul co zol 20 mg, cla ri tro mi ci na 250 mg y me tro-
ni da zol 400 mg (o ti ni da zol 500 mg), to dos dos ve ces por día du ran te una se ma na. Otro es que ma de tra ta mien to 
es Ul co zol 40 mg una vez por día con amo xi ci li na 500 mg y me tro ni da zol 400 mg, am bos tres ve ces por día du ran-
te una se ma na. Pa ra re gí me nes te ra péu ti cos con 2 dro gas se su gie re: 

Ul co zol 40-80 mg dia rios con amo xi ci li na 1,5 g dia rios, en do sis di vi di das du ran te 2 se ma nas (en es tu dios clí ni cos 
se usa ron do sis dia rias de 1,5 a 3 g de amo xi ci li na). Otro es que ma dual es Ul co zol 40-80 mg dia rios con cla ri tro-
mi ci na 500 mg tres ve ces por día du ran te 2 se ma nas.
Pa ra pa cien tes que pa de cen de dis pep sia áci da, la do sis re co men da da es Ul co zol 20 mg una vez por día, pe ro 
al gu nos pa cien tes res pon den a la do sis de 10 mg dia rios.
Sindrome de Zollinger-Ellison: la do sis de be ajus tar se in di vi dual men te y el tra ta mien to de be con ti nuar tan to co mo 
la evo lu ción clí ni ca lo in di que. La do sis ini cial su ge ri da es de 60 mg de Ul co zol. La ma yo ría de los pa cien tes fue ron 
man te ni dos con una do sis dia ria de 80 a 120 mg. Si la do sis su pe ra los 80 mg de be di vi dir se en 2 to mas dia rias.
Pro fi la xis de as pi ra ción áci  da: la do sis re co men da da es de Ul co zol 40 mg la tar de pre via a la ci ru gía y otros 40 
mg por la ma ña na del día qui rúr gi co. 

CON TRAIN DI CA CIO NES
An te ce den tes de aler gia al Ome pra zol o al gu no de los com po nen tes de la for mu la ción. Co mo con to do me di ca-
men to, no se re co mien da el uso de Ul co zol du ran te el em ba ra zo y la lac tan cia, has ta tan to sea de mos tra da su to tal 
ino cui dad en ta les es ta dos.

AD VER TEN CIAS
An tes y du ran te el tra ta mien to con el pro duc to, de ben con cre tar se los pro ce di mien tos diag nós ti cos ne ce sa rios 
pa ra des car tar la pre sen cia de una neo pla sia gás tri ca. El uso de la me di ca ción, al re du cir la se cre ción áci da gás-
tri ca, pue de fa vo re cer el so bre de sa rro llo bac te ria no en el trac to gas troin tes ti nal.

Ex clu si va men te pa ra Ul co zol 40 Cáp su las: con tie ne Tar  tra zi na co mo co lo ran te.

PRE CAU CIO NES
Pa cien tes con tras  tor nos de la fun  ción re  nal: no es ne ce sa rio el ajus te de do sis en es tos pa cien tes.
Pa cien tes con tras  tor nos de la fun  ción he pá ti ca: en es tos ca sos se pro du ce un au men to de la vi da me dia 
plas má ti ca del Ome pra zol, pu dien do re que rir una adap ta ción po so ló gi ca.
Pa cien tes de edad avanzada : no es ne ce sa rio el ajus te de do sis.
Uso en ni  ños: no se han com ple ta do los es tu dios ade cua dos so bre uti li dad y se gu ri dad del pro duc to en es te 
gru po eta rio.
Uso en em  ba ra zo y lac tan cia: has ta tan to sea de mos tra da la to tal ino cui dad del Ome pra zol so bre ta les es ta-
dos, no de be ser ad mi nis tra do du ran te el em ba ra zo y la lac tan cia, ex cep to que sea con si de ra do im pres cin di ble. 
Los es tu dios rea li za dos en ani ma les no han de mos tra do has ta el mo men to to xi ci dad fe tal ni efec tos te ra to gé-
ni cos.
In te rac cio nes
El Ome pra zol es me ta bo li za do en el hí ga do a tra vés del ci to cro mo P450 2C19 (CYP2C19) pu dien do pro lon gar 
la eli mi na ción de otros me di ca men tos que su fren me ta bo li za ción oxi da ti va he pá ti ca (por ejem plo: dia ze pam, 
fe ni toí na, war fa ri na) ra zón por la que de be rá eva luar se la po si ble ne ce si dad de uti li zar do sis me no res de esos 
fár ma cos.
Las con cen tra cio nes en plas ma de Ome pra zol y cla ri tro mi ci na son in cre men ta das du ran te la ad mi nis tra ción 
si mul tá nea, pe ro no hay in te rac ción con me tro ni da zol o amo xi ci li na.
La in hi bi ción de la se cre ción áci da gás tri ca pue de lle gar a in ter fe rir en la ab sor ción de me di ca men tos en los 
que el pH sea un fac tor de ter mi nan te de su bio dis po ni bi li dad (ej.: és te res de am pi ci li na, ke to co na zol, sa les de 
hie rro).

REAC CIO NES AD VER SAS
El pro duc to es ge ne ral men te bien to le ra do. Cuan do se pre sen tan reac cio nes ad ver sas las mis mas son de 
ca rác ter le ve y de na tu ra le za re ver si ble. En la bi blio gra fía del Ome pra zol se han in for ma do los si guien tes efec-
tos ad ver sos, pe ro no en to dos los ca sos es tá de mos tra da su re la ción cau sal con el tra ta mien to:
Oca sio na les (con una in  ci den cia 1 al 10%)
Ge ne ra les: ce fa lea, as te nia, do lor lum bar. 
Gas troin  tes ti na les: dia rrea  / cons ti pa ción, náu seas, vó mi tos, do lor ab do mi nal, me teo ris mo, re gur gi ta ción áci-
da.
Res pi ra to rias: in fec ción de vías aé reas su pe rio res, tos. 
Neu ro ló gi cas: ma reos. 
Der ma to ló gi cas: erup ción cu tá nea ti po rash.
Ra ras (con una in  ci den cia < 1%)
Ge ne ra les: reac cio nes alér gi cas (in clu so ca sos ais la dos de ana fi la xia), fie bre, fa ti ga, do lor y ma les tar ge ne ral, 
dis ten sión ab do mi nal. 
Car dio vas cu la res: do lor to rá ci co o an gor, ta qui car dia  / bra di car dia, pal pi ta cio nes, ten sión ar te rial ele va da, ede-
ma pe ri fé ri co.
Gas troin  tes ti na les: ano re xia, co lon irri ta ble, de co lo ri mien to de la ma te ria fe cal, can di dia sis eso fá gi ca, atro fia 
de la mu co sa lin gual, bo ca se ca. Ca sos ais la dos de pó li pos gás tri cos be nig nos re ver si bles con la su pre sión del 
tra ta mien to. Re por tes ais la dos de car ci noi de gas tro duo de nal en pa cien tes con sin dro me de Zo llin ger-Elli son 
ba jo tra ta mien to pro lon ga do, en pro ba ble re la ción con la en fer me dad y no con el fár ma co.
He pá ti cas: le ve, ais la da men te mar ca do au men to de tran sa mi na sas, gam ma-glu ta mil trans pep ti da sa, fos fa ta sa 
al ca li na y bi li rru bi na (ic te ri cia). Ais la da men te se ha des crip to he pa to pa tía ma ni fies ta con com pro mi so va ria ble 
(ne cro sis e in su fi cien cia -a ve ces de ex tre ma gra ve dad-, co les ta sis, en ce fa lo pa tía).
Pan creá ti cas: pan crea ti tis, al gu nas de ex tre ma gra ve dad.
Me ta bó li cas: hi po na tre mia, hi po glu ce mia, au men to de pe so.
Mus cu loes que lé ti cas: do lor, de bi li dad o ca lam bres mus cu la res, ar tral gias.
Neu ro ló gi cas: som no len cia / in som nio, vér ti go, pa res te sias, di ses te sia he mi fa cial. 
Psi quiá tri  cas: con fu sión men tal de ca rác ter re ver si ble, de pre sión, apa tía, al te ra ción del sue ño, agi ta ción, ner-
vio sis mo, an sie dad, alu ci na cio nes (en pa cien tes con en fer me da des gra ves).
Res pi ra to rias: epis ta xis, do lor fa rín geo.
Der ma to ló gi cas: ca sos ais la dos de reac cio nes ge ne ra li za das, al gu nas de gra ve dad (ne cró li sis epi dér mi ca tó xi-
ca, sin dro me de Ste vens-John son, eri te ma mul ti for me); púr pu ra y/o pe te quias, der ma ti tis, ur ti ca ria, an gioe de-
ma, pru ri to, alo pe cia, xe ro der mia  / hi per hi dro sis.
Sen so ria les: tin ni tus, al te ra ción del gus to.
Ge ni tou ri na rias: ne fri tis in ters ti cial, in fec ción uri na ria, po la quiu ria, mi cro piu ria, pro tei nu ria, he ma tu ria, glu co su-
ria, crea ti ni ne mia ele va da, do lor tes ti cu lar, gi ne co mas tia.
He ma to ló gi cas: ca sos ais la dos de pan ci to pe nia, agra nu lo ci to sis (al gu nos de ex tre ma gra ve dad), trom bo ci to-
pe nia, neu tro pe nia, ane mia, leu co ci to sis. 

SO BRE DO SI FI CA CIÓN
Aún no se han re por ta do ca sos en que ha ya ha bi do so bre do sis no tra ta da.
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más cer ca no o co mu ni car se con un Cen tro 
To xi co ló gi co, en es pe cial:

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

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

PRE SEN TA CIO NES
Ul co zol 10: En va se con te nien do 30 Cáp su las oblongas, color escarlata (tapa) y blanco (cuerpo).
Ul co zol 20: En va ses con te nien do 15 y 30 Cáp su las oblongas, color gris (tapa) y blanco (cuerpo).
Ul co zol 30: En va se con te nien do 28 Cáp su las oblongas, color marrón claro (tapa) y blanco (cuerpo).
Ul co zol 40: En va ses con te nien do 14 y 28 Cáp su las oblongas, color verde (tapa) y blanco (cuerpo).

Con ser var el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 ºC. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE TO DO ME DI CA MEN TO, UL CO ZOL DE BE SER MAN TE NI DO FUE RA DEL AL CAN CE  DE LOS NI ÑOS.

Es pe cia li dad Me di ci nal au to ri za da por el Mi nis te rio de Sa lud y Desarrollo Social de la Nación. Cer ti fi ca do Nro. 
39.023.
Pros pec to autorizado por A.N .M.A.T. Disp. Nro. 5272/09.
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Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.


