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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS

NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL

; INSTITUTO
PIRSEC CAPSULAS 20 mg/1100 mg mDE SALUD PUBum DE oniCA DE CHILE

i Snsmnsmsrmr
PIRSEC CAPSULAS 40 mg/4100 mg ORciHA ’mmm&““m
05 JUNZ013
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA | <F c_,/, Y
PIRSEC CAPSULAS 20 mg/1100 mg :“"f:ﬂ*m . %5@@77’%‘

Cada capsula contiene:
Omeprazol 20 mg
Bicarbonato de sodio 1100 mg

Excup|entes (Croscarmelosa sodlca Estearil fumarato de sodio, Capsula de

Laca de Alummlo (E132 CI?3015 1))

PIRSEC CAPSULAS 40 mg/1100 mg
~ Cada cépsula contiene:

Omeprazol 40 mg

Bicarbonato de sodio 1100 mg

Excipientes (Croscarmelosa sédica, Estearil fumarato de sodio, Capsula de

gelatina’, shellac,

Diéxido de titanio, propilenglicol, solucién de amoniaco fuerte, y FD&C Azul #2
Laca de Aluminio (E132, CI73015:1)) ¢.s. '

“Fuente de la cubierta de la capsula de gelatina: bovina

FORMA FARMACEUTICA

LYY

Capsulas de PIRSEC ‘20 mg/1100 mg: Capsulas opacas, blancas, de gelatina

rigida, marcadas con un cédigo de identificacién, GSTF2.
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Capsulas de PIRSEC 40 mg/1100 mg: Capsulas opacas, de color azul oscuro y
blanco, de gelatina rigida, marcadas con un ¢odigo de identificacion, GSLHL.

 INFORMACION CLINICA
“ Indicaciones .

Para el manejo de pacientes mayores de 18 afios en:

Bara-cliratamiente-de-:

» Llcora DusdonalTratamiento a corto plazo de tlcera duodenal activa

» Tratamiento a corto plazo (4-8 semanas) de Ulcera Gastrica benigna
(sélo para la dosis de 40 mq).

» Tratamiento a corto plazo de Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico
(GERD por sus siglas en Inglés).

+ Mantenimiento de la Cicatrizacion de Esofagitis Erosiva
Dosis y Administracidn
Via de administracion
Para administracion oral.
Adultos de 18 anos de edad y mayores

Las indicaciones para el uso en cada indicacion se resumen en la Tabla 1

FOLLETD BE INFRAMIACIOH |
RAGEIOL |
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Tabla 1: Dosis Recomendadas de capsulas de PIRSEC segun Indicaciéon para
Adultos de 18 Afios y Mayores

Indicacién Dosis Recomendada Frecuencia
Tratamiento a Corto Plazo 20 m Una vez al dia por 4
de Ulcera Duodenal Activa 9 semanas”*
. L. . Una vez al dia por 4 - 8
Ulcera Gastrica Benigna 40 mg semanas
Enfermedad por Refiujo
Gastroesofagico (GERD)

Una vez al dia hasta por 4
GERD sintomatica 20mg semanas
(sin erosiones esofagicas) . Una vez al dia por 4 - 8
Esofagitis Erosiva 20 mg semanas
Mantenimiento de la
Cicatrizacion de Esofagitis 20 mg Una vez al dia
Erosiva

La mayoria de Tos pacientes cicatrizan en 4 semanas. Algunos pacientes pueden requerr 4 semanas adicionales
de tratamiento.

le- El producto solo esta indicado para uso en

adultos.

Ancianos
No se requiere ajustar |a dosis en ancianos.
Insuficiencia renal

No se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (veéase

Farmacocinética).

Insuficiencia hepatica

Debido a que la biodisponibilidad y la vida media pueden aumentar en pacientes
con funcién hepatica alterada, la dosis debe ajustarse con una dosis maxima
diaria de 20 mg de omeprazol (véase Farmacocinética),

ok e P i
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Alimentos y bebidas

El producto debe tomarse con el estomago vacio al menos una hora antes de los
alimentos.
Las capsulas deben tragarse enteras con agua. No utilice otros liquidos. No abra

la capsula y vierta el contenido en los alimentos.

Debido que las capsulas de 20 mg/1100 mg y 40 mg/1100 mg contienen la
misma cantidad de bicarbonato de sodio (1100 mg), dos capsulas de 20
mg/1100 mg no son equivalentes a una capsula de PIRSEC de 40 mg/1100 mg;
por lo tanto, no deben sustituirse dos capsulas de 20 mg/1100 mg de PIRSEC
por una capsula de PIRSEC de 40 mg/1100 mg.

Contraindicaciones

) Hipersensibilidad conocida a omeprazel o a bicarbonato de sodio o a
cualquiera de los excipientes del preducto.

) Cuando se sospecha Ulcera gastrica, debe excluirse la posibilidad de
neoplasia maligna antes de iniciar el tratamiento con PIRSEC, ya que el

tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el diagnostico.

. PIRSEC no debe administrarse junto con atazanavir (ver seccion de
Interacciones)
» PIRSEC no debe administrarse junto con claritromicina en caso de

insuficiencia hepatica ( ver seccién de Interacciones)
. Bicarbonato de sodio esta contraindicado en pacientes con alcalosis

metabolica e hipocalcemia.
Advertencias y Precauciones

La respuesta sintomatica al tratamiento con PIRSEC no excluye la presencia de
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La disminucion de la acidez gastrica aumenta los conteos gastricos de bacterias
que estan presentes normalmente en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con
productos medicinales que disminuyen el acido, eleva ligeramente el riesgo de
infecciones gastrointestinales como aquellas causadas por Salmonella y
Campylobacter.

Cada capsula de PIRSEC de 20 mg/1100 mg 6 40 mg/1100 mg contiene 1100
mg (13 mEq) de bicarbonato de sodio. El contenido total de sodio de cada

capsula es de 304 mg.

El contenido de sodio del producto debe tomarse en cuenta al considerar la

administracién en pacientes con una dieta baja en sodio.

Bicarbonato de sodio debe utilizarse con precaucién en pacientes con sindrome
de Bartter, hipopotasemia, alcalosis respiratoria, y problemas con el balance
acido base. La administracion a largo plazo de bicarbonato con calcio o leche

puede causar sindrome de leche y alcalinos.

Las terapias a largo tiempo y en miiltiples dosis de inhibidores de [a bomba

de protones pueden estar asociadas con un incremento del riesqgo de

.osteoporosis, causando fracturas de cadera, muhecas y espina.

Han_ sido reportados episodios de hipomagnesemia en tratamientos

prolongados con inhibidores de 1a bomba de protones.

Interacciones

Ketoconazol e ltraconazol
Debido a la disminucién de la acidez intragastrica, puede disminuir la absorcion

de ketoconazol o itraconazol durante el tratamiento con omeprazol.

Pagina 5 de 19




Ref.: RF418175/13 Reg.ISP N°:F-19988/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS

Ciclosporina

Omeprazol aumenta las concentraciones en sangre de ciciosporina.

Diazepam, Fenitoina, Warfarina y otros antagonistas de la vitamina K

Debido a que omeprazol se metaboliza en el higado mediante el citocromo
P450, puede prolongar la eliminacién de diaezepam, fenitoina, warfarina y otros
antagonistas de la vitamina K que en parte son sustratos de esta enzima.

Se recomienda monitorear a los pacientes que reciben fenitoina, y puede ser
necesario disminuir la dosis de fenitoina.

En pacientes que reciben warfarina u otros antagonistas de la vitamina K, se
recomienda monitorear el INR y podria ser necesario disminuir la dosis de

warfarina (u otro antagonista de la vitamina K).

Claritromicina
Las concentraciones plasmaticas de omeprazol y claritromicina aumentan

durante la administracion concomitante.

Digoxina
El tratamiento simultaneo con omeprazol y digoxina en sujetos sanos causa un

aumento en la biodisponibilidad de digoxina.

Atazanavir
Se ha reportado que la administracidbn concomitante de omeprazol y atazanavir
disminuye los niveles plasmaticos de atazanavir. (ver seccion de

Contraindicaciones).

Tacrolimus
La administracidn concomitante de omeprazol y tacrolimus puede aumentar los

niveles séricos de tacrolimus.
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Voriconazol

La administracion concomitante de omeprazo! y un inhibidor de CYP2C19 y
CYP3A4, voriconazol, resulté en una exposicion de mas del doble a omeprazol.
Debe considerarse ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica

severa si esta indicado el tratamiento a largo plazo.

Furazolidona

Omeprazol disminuye la disponibilidad sistémica de furazolidona.

Embarazo y Lactancia
Fertilidad

No existen datos relevantes disponibles.
Embarazo

- No existen trabajos adecuados y controlados del usc de omeprazol en
mujeres embarazadas.

El analisis de los resultados de tres estudios epidemiologicos no ha revelado
evidencia de eventos adversos de omeprazol en el embarazo ni sobre la salud
del feto / recien nacido.

El producto solo debe administrarse si el beneficio potencial justifica el riesgo

potencial para el feto.
Lactancia

Omeprazol se excreta en la leche materna, pe

—Dado el potential de omeprazol de

causar carcinogénesis mostrado en estudios con ratas, se debe decidir si

discontinuar la droga o dejar de amamantar, tomando en cuenta la

importancia de omeprazol para la madre.
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Capacidad para realizar tareas que requieren juicio, habilidades motoras o
cognitivas

No se han observado efectos adversos sobre la capacidad para manejar u
operar maquinaria.

Reacciones Adversas

Datos de Estudios Clinicos

No es relevante para el producto en esta formulacion.
Datos Post Comercializacién

Se utilizan las siguientes definiciones de frecuencias:

Comunes 21/100

Poco comunes 21/1000 a <1/100

Raros 21/10000 a <1/1000

Muy raros <1/10000

Desconocido (no puede calcularse en base a los datos disponibles).

Omeprazol:

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico

Raros: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia.

Trastomos del sistema inmune.

Raros: reacciones de hipersensibilidad como urlicaria, angioedema, fiebre,
espasmo bronquial, nefritis intersticial y choque anafilactico

Trastomos endocrinos

Raros: ginecomastia

Trastomos de metabolismo y nutncion

Raros: hiponatremia.

Trastomos del sistema nervioso

Comunes: cefalea

Poco comunes: obnubilacion, parestesias, insomnio y vértigo, mareo, sensacion

de desvanecimiento, debilidad, somnolencia
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Raros: confusibn mental reversible, agitacién, agresion, depresion vy
alucinaciones, principalmente en pacientes gravemente enfermos

Trastormos oculares |

Raros: trastornos visuales (gj., vision borrosa)

Trastornos de oido y fabennto

Raros: tinnitus (trastornos de la audicion)

Trastomos gastrointestinales

Comunes: diarrea, constipacion, dolor abdominal, nausea / vomito y flatulencias
Raros: sequedad de la mucosa de la boca, estomatitis y candidiasis
gastrointestinal.

Trastomos hepatobiliares

Poco comunes; aumento de enzimas hepaticas

Raros: encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica severa pre
existente; hepatitis con o sin ictericia, insuficiencia hepatica. e
Trastomos de piel y tejido subcutaneo. -

Poco comunes: erupcion, dermatitis y / o prurito, urticaria
Raros: fotosensibilidad, sindrome de. Stevens-Johnson, Necrélisis Epidermica
Toxica [NET], erupcion bullosa, eritema multiforme, alopecia areata, eritema
polimorfo

Trastornos musculoesqueléticos, de tefido conectivo y hueso:

Raros: artralgias, mialgias, debilidad muscular

Trastornos renales y unnarios

Raros: nefritis intersticial

Trastornos de sistema reproductivo y mama

Raros: impotencia

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion

Poco comunes:; malestar, molestias

Raros: aumento de la sudoracién, edema periférico, trastornos del gusto.
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Bicarbonato de sodio:

Desconocido:; alcalosis metabdlica, convulsiones, y tetania
Sobredosis

Se han recibido reportes raros de sobredosis con omeprazol. Se han descrito
dosis hasta de 560 mg y se han recibido reportes ocasionales de dosis unicas
que alcanzaron hasta 2400 mg de omeprazot (120 veces la dosis clinica usual
recomendada).

Los sintomas descritos relacionados con la sobredosis de omeprazol han sido
fransitorios, y no se ha reportado un desenlace serio causado por omeprazol. La
tasa de eliminacion se mantuvo sin cambios (cinética de primer orden) a

mayores dosis, y no ameritd ningun tratamiento especifico.
Sintomas y signos

Nausea, vOmito, mareo, dolor abdominal, diarrea, cefalea, apatia, depresion,
confusion.
Ademas, la sobredosis con bicarbonato de sodio puede causar hipocalcemia,

hipopotasemia, hipernatremia y convulsiones.
Tratamiento

El tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo. Omeprazol presenta una alta
union a proteinas plasmaticas, por lo tanto, no es dializable con facilidad. No

existe un antidoto especifico.
Farmacologia Clinica
Farmacodinamica

Grupo farmacoterapéutico:

Omeprazol: Inhibidor de la bomba de protones

o
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Cddigo ATC:

Omeprazol: A02BC01
Bicarbonato de sodio: AO2AH
Mecanismo de Accion

Omeprazol es labil en presencia de acido y por lo tanto es degradado
rapidamente por los acidos gastricos. Las capsulas de PIRSEC contienen un
componente antiacido (bicarbonato de sodio) que eleva el pH gastrico y asi

protege a omeprazol de la degradacion por acidos.

Omeprazol pertenece a una clase de compuestos antisecretores, los
benzoimidazoles sustituidos, que suprimen la secrecion de acido gastrico
mediante la inhibicion especifica det sistema enzimatico de ATPasa de H+/K+ en
la superficie secretora de la célula parietal gastrica. Debido a que este sistema
enzimatico es considerado como la bomba de acido (protones) en la mucosa
gastrica, omeprazol se ha caracterizado como un inhibidor de la bomba de acido
gastrico, ya que bloquea el paso final en la produccion de acido. Este efecto esta
relacionado con la dosis y causa la inhibicion de la secrecion de acido tanto

basal como estimulada, independientemente del estimulo.

Efectos farmacodinamicos

Omeprazol es una base débil y es concentrado y convertido a la forma activa en
el ambiente acido de los canaliculos intracelulares de la célula parie;ra!, donde
inhibe a la bomba de protones ATPasa de H*, K*. Este efecto sobre el paso final
de la formacion de- acido gastrico es dependiente de la dosis, y proporciona una

inhibicién eficaz de la secrecidon de Aacido -tanto basal como estimulada,

FOLLETO OE !ﬂFﬂWﬁlﬂH \
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Farmacocinética
Absorcion

En estudios de biodisponibilidad in vivo, cuando se administran capsulas de
PIRSEC con el estdbmago vacio 1 hora antes de los alimentos, la absorcién de
omeprazol es rapida, con una media de niveles plasmaticos maximos (% CV) de
omeprazol de 1526 ng/mL (49 %), y con un tiempo hasta alcanzar niveles
maximos de aproximadamente 30 minutos despues de la administracion de una

dosis Unica o de una dosis repetida.

Después de la dosificacion unica o repetida una vez al dia, las concentraciones
plasmaticas maximas de omeprazol obtenidas con PIRSEC, son
aproximadamente proporcionales con las dosis de 20 a 40 mg, pero se observa
un aumento medio del AUC mayor que en forma lineal {aumento de tres veces)
cuando se aumenta al doble la dosis, a 40 mg. La biodisponibilidad de

omeprazol con el producto aumenta con la administracién repetida.

Cuando el producto se administra 1 hora después de los alimentos, el AUC de
omeprazol disminuye aproximadamente 24 % en comparacion con la

administracidn 1 hora antes de los alimentos.
Distribucion

Omeprazol se une a las proteinas plasmaticas. La unidn a proteinas es de
aproximadamente 95 %.

Metabolismo

Despues de 'a administracion oral de dosis unicas de omeprazol, la mayoria de
la dosis (aproximadamente 77 %) se elimina en la orina en forma de al menos
seis metabolitos. Se han identificado dos metabolitos como hidroxiomeprazol y el
acido carboxilico correspondiente. El resto de la dosis fue recuperable en heces.

Esto implica una excrecion biliar significativa de los metabolitos de omeprazol.

roumnmrm Pagina 12 de 19
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Se han identificado tres metabolitos en plasma — los derivados sulfuro y sulfona
de omeprazol, e hidroxiomeprazol. Estos metabolitos tienen muy poca o nula
actividad antisecretora.

Eliminacion
Después de la administracion oral de una dosis unica de omeprazol, se excreta
muy poco farmaco sin cambios en |a orina. La media de la vida media plasmatica

de omeprazol en sujetos sanos es de aproximadamente 1 hora (rango 0.4 a 3,2

horas), y la eliminacion corporal total es de 500 - 600 mL/min.

Poblaciones especiales de pacientes
Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal cronica, cuya depuracion de creatinina vario
entre 10 y 62 mL/min/1,73 m?, la disposicion de omeprazol a partir de una
solucién amortiguada fue muy similar a la observada en sujetos sanos, aunque
se observd un ligero aumento en la biodisponibilidad. Debido a que fa excrecion
urinaria es una via primaria de excrecién de los metabolitos de omeprazol, su
eliminacion se enlentece en proporcion con la menor depuracion de creatinina.

(Vea también seccion de Dosis y Administracion).

Insuficiencia hepatica

En pacientes con enfermedad hepatica crénica, la biodisponibilidad de
omeprazol a partir de una solucién amortiguada aumenté a aproximadamente
100 % en comparacion con una dosis 1.V., reflejando una disminucion del efecto
de primer paso, y la media de la vida media plasmatica del farmaco aumento a
casi 3 horas en comparacién con la vida media de 1 hora en sujetos normales.
La eliminacién plasmatica promedié 70 mL/min, en comparacion cen un valor de
500 - 600 mL/min en sujetos normales. (Vea fambién seccion de Dosis y
Administracion). e
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Estudios Clinicos

Control de la Acidez Gastrica Nocturna con la Administracion a la Hora de
Dormir de PIRSEC.

Se han publicado dos estudios en los cuales se administré el Polvo para
Suspension Oral de PIRSEC a la hora de dormir, sin alimentos, y éste controld la

acidez intragastrica durante la noche.

El primer estudio fue un estudio aleatorizado, abierto, entrecruzado, de 2
periodos, de 32 pacientes con sintomas nocturnos de GERD, que compard los
efectos del Polvo para Suspension Oral de PIRSEC de 40 mg/1100 mg y de las
tabletas de liberacion prolongada de pantoprazol 40 mg sobre la acidez gastrica
nocturna (Castell, 2005). La dosificacion repetida una vez al dia de PIRSEC a la
hora de dormir, resulté en un control significativamente mejor de la acidez
gastrica nocturna en comparacion con la dosificacion repetida una vez al dia
(antes de la cena) o dos veces al dia (antes del desayuno y antes de la cena)
con pantoprazol (mediana de pH gastrico: 4,7 vs. 2,0 y 1,7, respectivamente; P
<0,001, ambas comparaciones; porcentaje de tiempo con pH gastrico > 4: 55%
vs. 27% y 34%, respectivamente; P < 0,001, ambas comparaciones). La
dosificacion repetida una vez al dia a la hora de dormir con PIRSEC 40 mg/1100
mg y la dosificacion dos veces al dia con pantoprazol 40 mg, resultd en un
control similar del pH gastrico en 24 horas. PIRSEC 40 mg/1100 mg dosificado
una vez al dia a la hora de dormir, resulté en una disminucion de |la acidez
gastrica nocturna a un grado que no se observo con la dosificacion una vez al
dia o dos veces al dia con pantoprazol 40 mg de liberacion prolongada en este

estudio.

El segundo estudio que investigd el efecto de la administracién a la hora de
dormir de PIRSEC, fue un estudio abierto, aleatorizado, entrecruzado, de 49

pacientes con sintomas nocturnos de GERD, que comparo los efectos de la
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administracion repetida a la hora de dormir dei Polvo para Suspension Oral de
PIRSEC de 40 mg/1100 mg, lansoprazol 30 mg, capsulas de liberacion
prolongada, y esomeprazol 40 mg, capsulas de liberacién prolongada, sobre la
acidez nocturna (Katz, 2007). En estado de equilibrio, se observo una aparicion
mas rapida del control de la acidez gastrica nocturna con PIRSEC. Despues de
la dosificacién a la hora de dormir a las 10:00 pm, los pacientes tratados con
PIRSEC alcanzaron primero un pH intragastrico > 4 a las 10:15 pm, en
comparacion con 1:15 am con esomeprazol y 3:15 am con lansoprazol. El
control de la acidez gastrica nocturna durante el periodo nocturno de 8 horas
(10:00 pm a 6:00 am), fue significativamente mejor con PIRSEC que con
lansoprazol. El porcentaje de tiempo con pH gastrico > 4 durante el periodo
nocturno de 8 horas, fue significativamente mas largo con PIRSEC que con
lansoprazoi (53,4 % vs. 34,2 %; P < 0,001). La mediana de pH gastrico en el
mismo intervalo de tiempo fue de 4,04 con PIRSEC en comparacion con 2,09
con lansoprazol (P < 0,001). Después de la administracion a la hora de dormir de
esomeprazol, el porcentaje de tiempo con pH gastrico > 4, fue de 54,9 %, y la

mediana de pH gastrico fue de 4,85.

Durante la primera mitad de {a noche (10:00 pm a 2:00 am), el porcentaje de
tiempo con pH gastrico > 4 fue significativamente mayor con PIRSEC que con
esomeprazol o lansoprazol (51,9 % vs. 30,1 % y 12,0 %, respectivamente; P <
0,001, ambas comparaciones). La mediana de pH gastrico también fue
significativamente mas alta durante la primera mitad de la noche con la
administracién a la hora de dormir de PIRSEC, en comparacién con la
administracion a la hora de dormir de esomeprazol o lansoprazol (4,34 vs 2,37 y
1,51, respectivamente; P < 0,001, ambas comparaciones). Ademas, la
administracion de PIRSEC a la hora de dormir resultdé en una reduccion
sustancial de los brotes de acidez nocturna (definidos como un pH gastrico < 4
por mas de 1 hora continua de1 0“:00 pm a @_:_QO_am}hsn comparacién con [a
- ((soLLETD E MFCRIRCION
A pvaerscions |

Pagina 15de 19




Ref.: RF418175/13 Reg.ISP N°:F-19988/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS

dosificacion simétrica con esomeprazol y lansoprazol. El porcentaje de pacientes
que experimentaron brotes de acidez nocturna fue de 61 % con PIRSEC, en
comparacion con 92 % con lansoprazol y esomeprazol (P < 0,001 para cada
comparacion).

Control de la Acidez Gastrica con la Administracion por [a Manfana de
PIRSEC

En un estudio realizado en U.S., abierto, de tres periodos, aleatorizado,
entrecruzado, se compararon los efectos de la dosificacion repetida en la
mafiana una vez al dia de tres PPl sobre |la acidez gastrica en 24 horas en
pacientes con GERD. Se administraron Capsulas de PIRSEC de 40 mg/1100
mg, Protonix de 40 mg, y Prevacid de 30 mg 1 hora antes del desayuno durante
siete dias. La dosificacidbn una vez al dia por las mafanas de Capsulas de
PIRSEC de 40 mg/1100 mg, proporciond un control significativamente mejor de
la acidez gastrica durante 24 horas en estado de equilibrio, en comparacion con
Protonix 40 mg o Prevacid 30 mg. La mediana del porcentaje de tiempo con pH
gastrico > 4 fue de 14,3 horas para las Capsulas de PIRSEC de 40 mg/1100 mg
en comparacién con 11,7 horas para Prevacid 30 mg y 10,0 horas para Protonix
40 mg.

Tratamiento de Mantenimiento a Largo Plazo de la Esofagitis Erosiva

En un estudio controlado con placebo realizado en U.S., doble ciego,
aleatorizado, multicentrico, se estudiaron dos regimenes de dosis de omeprazol
en pacientes con esofagitis cicatrizada confirmada mediante endoscopia. Los
resultados para determinar el mantenimiento de la cicatrizacién de la esofagitis

erosiva se muestran en la Tabla 2.
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Tabla 2: Analisis de Tabla de Vida

Omeprazol Omeprazol 20 mg Placebo

20 mg q.d. 3 dias por semana (n _

(n=138) (n=137) 131)
Porcentaje de
remision .
endoscopica a los 34 11
6 meses

* (p < 0,01) Omeprazol 20 mg q.d. versus Omeprazol 20 mg 3
dias consecutivos por semana o placebo.

En un estudio doble ciego, internacional, multicéntrico, se compararon 20 mg
diarios y 10 mg diarios de omeprazol con ranitidina 150 mg dos veces al dia en
pacientes con esofagitis cicatrizada confirmada mediante endoscopia. La Tabla
3 proporciona los resultados de este estudio para el mantenimiento de la

cicatrizaciéon de esofagitis erosiva.

Tabla 3: Analisis de Tabla de Vida

Omeprazol Omeprazol  antidina
20mgq.d. 10mgaq.d. ::E:?j mg
(n=131) (n=133) (n=128)

Porcentaje de '

remision . :

endoscopica a los - 77 _ 58 46

12 meses

* (p = 0.01) Omeprazol 20 mg q.d. versus Omeprazol 1Qeng== MA:;.J:\;C‘OH\

g.d. 0 Ranitidina.

T (p = 0.03) Omeprazol 10 mg q.d. versus Ranitidina.
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En pacientes que iniciaimente tenian esofagitis erosiva grados 3 ¢ 4, para el
mantenimiento después de la cicatrizacién, una dosis diaria de 20 mg de

omeprazol fue eficaz, mientras que 10 mg no demostraron eficacia.

INFORMACION NO CLINICA

Se han observado hiperplasia de células ECL y carcinoides gastricos en los
estudios a largo plazo en ratas tratadas con omeprazol o sometidas a
fundectomia parcial. Estos cambios son resultado de hipergastrinemia sostenida
secundaria a inhibicién acida, y no de un efecto directo de algin farmaco

individual.

INFORMACION FARMACEUTICA

Vida de Anaquel

La fecha de caducidad esta indicada en el empaque
Almacenamiento

Almacene a menos de 30 °C.

Naturaleza y Contenidos del Contenedor

Las capsulas de PIRSEC de 20 mg/1100 mg y 40 mg/1100 mg estan empacadas
en frascos de polietileno opaco de alta densidad, blancos, con cierres a prueba

de nifios.

Incompatibilidades

Ninguna conocida.

Uso y Manejo

No existen requisitos especiales para el uso 0 manejo de este producto.

PIRSEC es una marca registrada del grupo de compaiiias de GlaxoSmithKline.
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