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FORMULA

Ulcozol 10: cada Comprimido Recubierto contiene: Omeprazol 10 mg. Excipientes: Alginato Sédico, L-Arginina, Estearato de
Magnesio, Talco, Laurilsulfato de Sodio, Copovidona, Acetoftalato de Polivinilo, Acido Estedrico, Diéxido de Titanio, Citrato de
Trietilo, Celulosa Microcristalina c.s.

Ulcozol 20: cada Comprimido Recubierto contiene: Omeprazol 20 mg. Excipientes: Alginato Sédico, L-Arginina, Estearato de
Magnesio, Talco, Laurilsulfato de Sodio, Copovidona, Acetoftalato de Polivinilo, Acido Estedrico, Diéxido de Titanio, Citrato de
Trietilo, Celulosa Microcristalina c.s.

Ulcozol 40: cada Comprimido Recubierto contiene: Omeprazol 40 mg. Excipientes: Alginato Sédico, L-Arginina, Estearato de
Magnesio, Talco, Laurilsulfato de Sodio, Copovidona, Acetoftalato de Polivinilo, Acido Estedrico, Diéxido de Titanio, Citrato de
Trietilo, indigo Carmin, Celulosa Microcristalina c.s.

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

INDICACIONES

* Tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofagico, asociado o no a esofagitis, en caso de resistencia o inadaptacion a los
tratamientos iniciales (medidas higiénico-dietéticas, antiacidos, alginatos).

« Tratamiento de la esofagitis por reflujo.

* Tratamiento de la ulcera gastrica y/o duodenal.

* Tratamiento de las erosiones gastricas o duodenales asociadas con la administraciéon de antiinflamatorios no esteroides
(AINE).

* Tratamiento de la Ulcera duodenal asociada con H. pylori.

* Sindrome de Zollinger—Ellison.

 Profilaxis de la aspiracion &cida en pacientes con riesgo de aspiraciéon de contenido géstrico durante el acto anestésico.
 Tratamiento de la dispepsia &cida.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacoldgica

El Omeprazol es un inhibidor selectivo de la bomba de protones. Suprime la secrecién de acido gastrico mediante una inhi-
bicién especifica del sistema enzimatico H*, K*-ATPasa ubicado en la superficie secretora de las células parietales. De esta
manera, inhibe el transporte final de los iones hidrégeno hacia el lumen gastrico. La inhibicién comprende tanto a la secrecién
basal como a la estimulada, independientemente de la fuente del estimulo. Su actividad contra el Helicobacter pylori se pro-
duce por una inhibicién selectiva de la ureasa necesaria para su colonizacién gastrica.

La administracion de una dosis oral diaria de Ulcozol determina una rapida y efectiva accién inhibitoria de la secrecion acida
gastrica durante el dia y la noche. El efecto maximo se alcanza dentro de los 4 dias de tratamiento. En pacientes con tlcera
duodenal una dosis de Omeprazol de 20 mg reduce la acidez intragéstrica en un 80% durante 24 horas. En pacientes con
ulcera duodenal la administracion oral de 20 mg de Omeprazol mantiene el pH intragastrico > 3 durante 17 horas.

Durante el tratamiento con Omeprazol no se ha observado taquifilaxia.

El H. pylori esta estrechamente vinculado con la enfermedad &cido péptica. Aproximadamente el 95% de los pacientes con
tlcera duodenal y el 70% de los pacientes con Ulcera gastrica estan infectados con esta bacteria. También se involucra al H.
pylori en el desarrollo del carcinoma gastrico. EIl Omeprazol presenta un efecto bactericida sobre el H. pylori in vitro. Las dosis
de Omeprazol mas adecuadas o recomendables para tratar la infeccién por H. pylori son 20 y 40 mg, en combinacién con
diversos agentes antibacterianos (amoxicilina, claritromicina, metronidazol, tetraciclinas y otros).

Farmacocinética

Absorcion: luego de la administracion oral, el Omeprazol se absorbe répidamente. Su biodisponibilidad absoluta es del
30-40% debido a su metabolismo presistémico. Estos valores se incrementan al 100% en pacientes con disfuncién hepatica
crénica debido a la disminucién del primer paso hepético. La absorcién se realiza en el intestino delgado y se completa a las
3-6 horas; la concentracion pico se logra a las 0,5-3,5 horas.

Distribucion: el volumen de distribuciéon promedio del Omeprazol es de 0,3 I/kg. Este valor es similar en sujetos sanos y en
pacientes con insuficiencia renal; en ancianos y pacientes con insuficiencia hepatica es algo menor. Se une a las proteinas
plasmaticas en un 95% y su biodisponibilidad no es afectada por la ingesta de alimentos.

Metabolismo: la transformacion metabdlica del Omeprazol se produce en el higado mediante el sistema enzimatico del
Citocromo P450 (CYP). Tanto el principal metabolito (hidroxiomeprazol) como otros detectados no han demostrado tener
efectos sobre la secrecién acida.

Eliminacion: la vida media de eliminacién es de 0,5-1 hora en pacientes con la funcién hepatica normal; en pacientes con
disfuncién hepatica crénica este valor fue de 3 horas.

El 70-77% de la dosis se elimina metabolizada en la orina, mientras un 18-23% lo hace en las heces. No se ha detectado el
farmaco inalterado en la orina. La eliminacién no se altera en pacientes con la funcién renal disminuida.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis sera determinada por el médico en funcién de la naturaleza y severidad del cuadro. Ingerir los comprimidos enteros,
sin masticarlos, partirlos ni triturarlos previamente. Como posologia media de orientacion para adultos, se sugiere:
Tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofagico: comenzar con 10 mg diarios. En caso de respuesta insuficiente, se
puede aumentar a 20 mg diarios. En un principio, la duracién del tratamiento es de 4 a 6 semanas. Pasado ese tiempo si la
sintomatologia persiste, se sugieren estudios adicionales. Posteriormente, se podré efectuar un tratamiento intermitente
durante los periodos sintomaticos.

Tratamiento de la esofagitis por reflujo gastroesoféagico: se debera establecer la dosis minima efectiva. La misma suele
ser de 10 a 20 mg diarios de Ulcozol, en funcion de la respuesta sintomética y/o la endoscopia. En casos severos de esofa-
gitis, se recomienda una dosis inicial de 20 a 40 mg diarios de Ulcozol en una sola toma. El tratamiento debe continuar 4 a
8 semanas. Una vez curada la esofagitis continuar con Ulcozol 10-20 mg por dia.

Ulcera duodenal: se recomienda comenzar con 20 mg diarios de Ulcozol, en una sola toma en pacientes con tlcera duo-
denal activa. La resolucion de los sintomas suele ser rapida y la mayoria de los pacientes mejora en 2 semanas de tratamien-
to. Si la respuesta no fuera adecuada se pueden administrar hasta 40 mg diarios de Ulcozol, curdndose generalmente
dentro de las 4 semanas de tratamiento. Igual esquema se recomienda en pacientes previamente tratados, sin éxito, con otra
medicacion.

Tratamiento de mantenimiento de las tlceras duodenales o de prevencion de recaidas: Ulcozol 10 mg por dia. Esta
dosis se puede aumentar en caso de falta de efectividad: 20 a 40 mg diarios en una sola toma.

Ulcera gastrica: la dosis recomendada es de 20 mg diarios en una sola toma. La mejoria de los sintomas suele ser rapida
y la mayoria de los pacientes se curan en 4 a 6 semanas. En caso contrario se debe continuar el tratamiento durante otras 4
semanas. Si la respuesta inicial al tratamiento es pobre, puede incrementarse la dosis hasta 40 mg diarios de Ulcozol,
logréandose la curacién generalmente dentro de las 8 semanas. Igual esquema se recomienda en pacientes previamente
tratados, sin éxito, con otra medicacion.

Prevencion de recaidas en pacientes con Ulcera gastrica: se recomienda una dosis diaria de 20 mg de Ulcozol, pudién-
dose incrementar hasta 40 mg diarios.

Para ulceras gastricas asociadas con la ingesta de AINE, tlcera duodenal o erosiones gastroduodenales en pacien-
tes con o sin tratamiento continuo con AINE, se recomienda una dosis diaria de 20 mg de Ulcozol en una sola toma. Si
no se obtiene la curacién completa en 4 semanas de tratamiento se recomienda continuar 4 semanas adicionales.

Para la prevencion de Ulcera gastrica, Ulcera duodenal, erosiones gastroduodenales o sintomas dispépticos asocia-
dos con la ingesta de AINE, la dosis recomendada es de 20 mg diarios de Ulcozol en una sola toma.

Regimenes de erradicacion del H. pylori en enfermedad ulcerosa péptica: Ulcozol 20 mg, amoxicilina 1 g y claritromici-
na 500 mg, todos 2 veces por dia durante una semana, o Ulcozol 20 mg, claritromicina 250 mg y metronidazol 400 mg (o
tinidazol 500 mg), todos dos veces por dia durante una semana. Otro esquema de tratamiento es Ulcozol 40 mg una vez por
dia con amoxicilina 500 mg y metronidazol 400 mg, ambos tres veces por dia durante una semana. Para regimenes terapéu-
ticos con 2 drogas se sugiere: Ulcozol 40-80 mg diarios con amoxicilina 1,5 g diarios, en dosis divididas durante 2 semanas




(en estudios clinicos se usaron dosis diarias de 1,5 a 3 g de amoxicilina). Otro esquema dual es Ulcozol 40-80 mg diarios
con claritromicina 500 mg tres veces por dia durante 2 semanas.

Para pacientes que padecen de dispepsia acida: la dosis recomendada es Ulcozol 20 mg una vez por dia, pero algunos
pacientes responden a la dosis de 10 mg diarios.

Sindrome de Zollinger-Ellison: la dosis debe ajustarse individualmente y el tratamiento debe continuar tanto como la evo-
lucién clinica lo indique. La dosis inicial sugerida es de 60 mg de Ulcozol. La mayoria de los pacientes fueron mantenidos
con una dosis diaria de 80 a 120 mg. Si la dosis supera los 80 mg debe dividirse en 2 tomas diarias.

Profilaxis de aspiracion acida: la dosis recomendada es de Ulcozol 40 mg la tarde previa a la cirugia y otros 40 mg por la
manfana del dia quirdrgico.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia al Omeprazol o alguno de los componentes de la formulacién.

Como con todo medicamento, no se recomienda el uso de Ulcozol durante el embarazo y la lactancia, hasta tanto sea
demostrada su total inocuidad en tales estados.

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 medicacion, al reducir la secrecién acida gastrica, puede favorecer el sobredesarrollo bacteriano en el tracto
gastrointestinal.

PRECAUCIONES

Pacientes con trastornos de la funcién renal: no es necesario el ajuste de dosis en estos pacientes.

Pacientes con trastornos de la funcién hepatica: en estos casos se produce un aumento de la vida media plasmatica del
Omeprazol, pudiendo requerir una adaptacion posoldgica.

Pacientes de edad avanzada: no es necesario el ajuste de dosis.

Uso en nifos: esta forma farmacéutica no es adecuada para uso pediatrico.

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

Interacciones

El Omeprazol es metabolizado en el higado a través del citocromo P450 2C19 (CYP2C19) pudiendo prolongar la eliminacién
de otros medicamentos que sufren metabolizacion oxidativa hepatica (por ejemplo: diazepam, fenitoina, warfarina) razén por
la que deberéa evaluarse la posible necesidad de utilizar dosis menores de esos farmacos.

Las concentraciones en plasma de Omeprazol y claritromicina son incrementadas durante la administracién simultanea, pero
no hay interaccién con metronidazol o amoxicilina.

La inhibicién de la secrecion acida gastrica puede llegar a interferir en la absorcién de medicamentos en los que el pH sea
un factor determinante de su biodisponibilidad (Ej.: ésteres de ampicilina, ketoconazol, sales de hierro).

REACCIONES ADVERSAS

El producto es generalmente bien tolerado. Cuando se presentan reacciones adversas las mismas son de caracter leve y de
naturaleza reversible. En la bibliografia del Omeprazol se han informado los siguientes efectos adversos, pero no en todos
los casos esta demostrada su relacion causal con el tratamiento:

Ocasionales, (con una incidencia 1 al 10%)

Generales: cefalea, astenia, dolor lumbar.

Gastrointestinales: diarrea / constipacion, nauseas, vémitos, dolor abdominal, meteorismo, regurgitacién acida.
Respiratorias: infeccion de vias aéreas superiores, tos.

Neuroldgicas: mareo.

Dermatoldgicas: erupcion cutanea tipo rash.

Raras (con una incidencia < 1%)

Generales: reacciones alérgicas (incluso casos aislados de anafilaxia), fiebre, fatiga, dolor y malestar general, distension
abdominal.

Cardiovasculares: dolor toracico o angor, taquicardia / bradicardia, palpitaciones, tension arterial elevada, edema periféri-
co.

Gastrointestinales: anorexia, colon irritable, descolorimiento de la materia fecal, candidiasis esofagica, atrofia de la mucosa
lingual, boca seca. Casos aislados de pélipos gastricos benignos reversibles con la supresion del tratamiento. Reportes ais-
lados de carcinoide gastroduodenal en pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison bajo tratamiento prolongado, en probable
relacion con la enfermedad y no con el farmaco.

Hepadticas: leve, aisladamente marcado aumento de transaminasas, gamma-glutamiltranspeptidasa, fosfatasa alcalina y
bilirrubina (ictericia). Aisladamente se ha descripto hepatopatia manifiesta con compromiso variable (necrosis e insuficiencia
-a veces de extrema gravedad-; colestasis, encefalopatia).

Pancreaticas: pancreatitis, algunas de extrema gravedad.

Metabdlicas: hiponatremia, hipoglucemia, aumento de peso.

Musculoesqueléticas: dolor, debilidad o calambres musculares, artralgias.

Neuroldgicas: somnolencia / insomnio, vértigo, parestesias, disestesia hemifacial.

Psiquiatricas: confusion mental de caracter reversible, depresion, apatia, alteraciéon del suefio, agitacion, nerviosismo,
ansiedad, alucinaciones (en pacientes con enfermedades graves).

Respiratorias: epistaxis, dolor faringeo.

Dermatoldgicas: casos aislados de reacciones generalizadas, algunas de gravedad (necrdlisis epidérmica téxica, sindrome
de Stevens-Johnson, eritema multiforme); purpura y/o petequias, dermatitis, urticaria, angioedema, prurito, alopecia, xeroder-
mia / hiperhidrosis.

Sensoriales: tinnitus, alteracién del gusto.

Genitourinarias: nefritis intersticial, infeccién urinaria, polaquiuria, micropiuria, proteinuria, hematuria, glucosuria, creatinine-
mia elevada; dolor testicular, ginecomastia.

Hematoldgicas: casos aislados de pancitopenia, agranulocitosis (algunos de extrema gravedad), trombocitopenia, neutrope-
nia, anemia, leucocitosis.

SOBREDOSIFICACION
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, 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.

PRESENTACIONES

Ulcozol 10: Envase conteniendo 28 Comprimidos Recubiertos redondos, lisos, color blanco.

Ulcozol 20: Envases conteniendo 14,28 y 70 Comprimidos Recubiertos redondos, lisos, color blanco.

Ulcozol 40: Envases conteniendo 28 Comprimidos Recubiertos redondos, lisos, color celeste.

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 25 °C). No retirar de su envase original hasta el momento de ingerir.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL 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. 6716/08.
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