Ulcozol 40
Omeprazol 40 mg

Inyectable
Para uso intravenoso exclusivo

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
Cada frasco-ampolla contiene: Omeprazol (como Omeprazol Sédico) 40 mg. Cada ampolla con solvente con-
tiene: Polietilenglicol, Acido Citrico, Agua para Inyectables c.s.p.10 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antiulceroso. Inhibidor de la secrecion acida gastrica.
Inhibidor de la bomba de protones.

INDICACIONES

Ulcozol 40 Inyectable intravenoso esta indicado en el tratamiento de la Ulcera péptica (duodenal y gastrica),
esofagitis por reflujo y sindrome de Zollinger-Ellison.

También esta indicado como tratamiento profilactico de la aspiracion gastrica, en pacientes bajo anestesia
general y en el sindrome de Mendelsson.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacolégica

El Omeprazol provoca una reduccién de la secrecion cida gastrica mediante inhibicién especifica de la bom-
ba productora de &cido a nivel de la célula parietal. Su efecto farmacoldgico es altamente selectivo.
Omeprazol es una base débil y es concentrada y transformada en su forma activa en el medio altamente acido
de los canaliculos intracelulares de la célula parietal, donde inhibe la enzima H*, K*-ATPasa (bomba de 4cido).
Como resultado de su accién farmacolégica produce una inhibicién dosis dependiente de la secrecion &cida
tanto basal como estimulada, con una sola dosis diaria.

No se han registrado fendmenos de taquifilaxia con Ulcozol 40.

La reduccion de la acidez intragastrica esta vinculada preferentemente con el &rea bajo la curva concentracion/
tiempo del Omeprazol, y no con la concentracién plasmatica de la droga. Para obtener una reduccién de la
acidez gastrica, similar en magnitud a la obtenida con dosis orales repetidas de 20 mg de Omeprazol debera
administrarse una dosis I.V. de 40 mg. El resultado obtenido es una reduccion de la acidez intragéstrica de
alrededor del 90% durante 24 horas.

Farmacocinética

En sujetos sanos el volumen aparente de distribucion del Omeprazol, es 0,3 I/kg. En pacientes con insuficien-
cia hepatica y en ancianos se registra una ligera disminucion del volumen de distribucion. En cambio, en
pacientes con insuficiencia renal los valores son similares a los determinados en sujetos sanos. El Omeprazol
se une a las proteinas plasmaticas aproximadamente en un 95%.

El Omeprazol presenta una vida media de alrededor de 40 minutos después de la administracién intravenosa.
El clearance plasmatico es 0,3 a 0,6 I/min.

Se metaboliza principalmente en el higado a través del sistema enzimatico citocromo P450 (CYP). La isoforma
especifica CYP2C19 interviene en la formacion de su principal metabolito plasmatico, el hidroxiomeprazol. En
los estudios farmacocinéticos no se han detectado metabolitos con actividad sobre la secrecién acida gastri-
ca. La excrecién de los metabolitos se realiza a través de la orina en un 80% Y el resto por excrecion biliar en
las heces. En pacientes con deterioro de la funcion renal no se altera la eliminacion de Omeprazol. En cambio,
la insuficiencia hepética determina un aumento de la vida media de eliminacién, pero sin registrarse acumula-
cion de la droga.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustara segun criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion

se aconseja:

e Ulcera duodenal, Ulcera gastrica, esofagitis por reflujo (a utilizar cuando la via oral sea impracticable o insu-
ficiente):

Una ampolla por dia (40 mg de Omeprazol), por via l.V. exclusivamente.
* Sindrome de Zollinger-Ellison:
Se recomienda una dosis inicial de 60 mg de Omeprazol diarios.
En muchos casos son necesarias dosis superiores para solucionar el cuadro. Estas dosis deben ser determi-
nadas individualmente para cada paciente.
Cuando la dosis supere los 60 mg de Omeprazol, debe ser dividida en dos inyecciones I.V. por dia.
* Profilaxis de aspiracion acida quirdrgica:
Administrar Ulcozol 40 por via .V. lenta, 1 hora antes del acto quirlrgico.

Si el procedimiento se prolonga méas de 2 horas, debe aplicarse otra dosis de Ulcozol 40.

Modo de administracion

Preparar Ulcozol 40 solucién inyectable agregando al frasco-ampolla el contenido de la ampolla de solvente

provista (no utilizar otro tipo de solvente).

La solucién debera ser utilizada dentro de las 4 horas posteriores a su preparacion.

 Inyeccidn intravenosa lenta: la misma debe realizarse en un periodo de 2,5 minutos como minimo y con una
velocidad méxima de 4 ml/min.

o Infusidn intravenosa: administrar la solucion reconstituida en 100 ml de solucién para infusién (fisiologica o
dextrosa al 5%) por goteo intravenoso en 20-30 minutos. La solucién debe administrarse dentro de las 12
horas posteriores a la dilucién en solucion salina o dextrosada, pudiendo conservarse por ese lapso a tem-
peratura ambiente.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de hipersensibilidad al Omeprazol o a alguno de los componentes de la formulacion.

ADVERTENCIAS

Antes y durante el tratamiento con el producto, deben concretarse los procedimientos diagnésticos necesarios
para descartar la presencia de una neoplasia gastrica.

El uso de la medicacidn, al reducir la secrecion acida gastrica, puede favorecer el sobredesarrollo bacteriano
en el tracto gastrointestinal.

PRECAUCIONES

Luego de su reconstitucion, el producto debe ser utilizado dentro de las 4 horas.

Ulcozol 40 debe ser aplicado exclusivamente por via intravenosa lenta.

Pacientes con trastornos de la funcion renal: no es necesario el ajuste de dosis en estos pacientes.
Pacientes con trastornos de la funcion hepatica: en estos casos se produce un aumento de la vida media plas-
matica del Omeprazol. Debe por lo tanto reducirse la dosis. En algunos pacientes puede ser suficiente una
dosis de 10 6 20 mg por dia.

Pacientes afosos: no es necesario el ajuste de dosis.

Uso en nifios: no se han completado los estudios adecuados sobre utilidad y seguridad del producto en este
grupo etario.

Uso en embarazo y lactancia: hasta tanto sea demostrada la total inocuidad del Omeprazol sobre tales esta-
dos, no debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia, excepto que sea considerado imprescindi-
ble. Los estudios realizados en animales no han demostrado hasta el momento toxicidad fetal ni efectos
teratogénicos.

Interacciones

El Omeprazol puede llegar a retardar la eliminacién de otros medicamentos que sufran metabolizacién oxida-
tiva hepatica (por ej.: diazepam, fenitoina, warfarina) razén por la que debera evaluarse la posible necesidad



de utilizar dosis menores de esos farmacos.

La inhibicion de la secrecién acida géstrica puede llegar a interferir en la absorcion de medicamentos en los
que el pH sea un factor determinante de su biodisponibilidad (ej.: éteres de ampicilina, ketoconazol, sales de
hierro).

REACCIONES ADVERSAS

El producto es generalmente bien tolerado. Cuando se presentan reacciones adversas las mismas son de

caréacter leve y de naturaleza reversible. En la bibliografia del Omeprazol se han informado los siguientes efec-

tos adversos, pero no en todos los casos esta demostrada su relacion causal con el tratamiento:

e Cutdneos: raramente, prurito y/o rash. Aisladamente, eritema multiforme, alopecia, fotosensibilidad.

e Sistema nervioso: cefalea. En casos raros, somnolencia, insomnio, vértigo, parestesias. Aisladamente, con-
fusién mental de caracter reversible, depresion, agitacion, alucinaciones (en pacientes con enfermedades
graves).

* Musculoesqueléticos: aisladamente, artralgias, mialgias, debilidad muscular.

e Digestivos: constipacion, diarrea, dolor abdominal, vémitos, nauseas, flatulencia. Aisladamente, sequedad
de boca, estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

Raramente se registraron elevaciones de las transaminasas hepaticas. Aisladamente, hepatitis con o sin
ictericia, encefalopatia (en casos de insuficiencia hepatica severa pre-existente), insuficiencia hepatica.

* Hematoldgicos: aisladamente, leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia y pancitopenia.

® Endocrinos: ginecomastia, en casos aislados.

e Otros efectos adversos: raramente, malestar general. Aisladamente, aumento de sudoracién, edema perifé-
rico, alteracion del gusto, vision borrosa, urticaria, fiebre, broncoespasmo, nefritis intersticial, angioedema y
shock anafilactico.

SOBREDOSIFICACION
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. Ante la eventualidad de una sobre-
dosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro Toxicoldgico, en especial:
® Hospital de Nifios 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.

Precauciones especiales de almacenamiento:

+ Solucion reconstituida: usar dentro de las 4 horas posteriores a su preparacion.

+ Solucidn reconstituida y diluida (solucion salina o dextrosada): usar dentro de las 12 horas posteriores a su
preparacion.

PRESENTACION: Envase conteniendo 1 frasco-ampolla y 1 ampolla con solvente.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. No conservar en heladera.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL 40 DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 39.023.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 6024/04.
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