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

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL 

PIRSEC CAPSULAS 20 mg/1100 mg 

PIRSEC CAPSULAS 40 mg/1100 mg 

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

PIRSEC CAPSULAS 20 mg/11 00 mg 

Gada capsula contiene: 

Omeprazol 20 mg 

Bicarbonate de sodio 1100 mg 
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Excipientes (Croscarmelosa s6dica, Estearil fumarato de sodio, Capsula de 
gelatina, shellac, aleeRel €JesRi€Jrata€Je, ale@l=lel iseJare(ailiee, alsel=lel D~s~tilise, 
JilFSJilileAglisel, sel~s~si@A de ameAiaee ftieRe, y, di6xido de titanio. FD&C Azul #2, 
Laca de Aluminio (E132, Cl73015:1)) c. s. 

PIRSEC CAPSULAS 40 mg/1100 mg 

Gada capsula contiene: 

Omeprazol '40 mg 

Bicarbonate de sodio 1100 mg 

Excipientes (Croscarmelosa s6dica, Estearil fumarato de sodio, Capsula de 

gelatina·, shellac, alseRel €1ssl=li€Jrata€Je, alset:lel iseJ3FSJ3ilise, alset:lel bwtfliee, 

Di6xido de titanio, propilenglicol, soluci6n de amoniaco fuerte, y FD&C Azul #2 

Laca de Aluminio (E132, Cl73015:1)) c.s. 

~Fuente de Ia cubierta de Ia capsula de gelatina: bovina 

FORMA FARMACEUTICA 

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

rigida, marcadas con un c6digo de identificaci6n, GSTF2. 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULA$ 

Capsulas de PIRSEC 40 mg/1100 mg: Capsulas opacas, de color azul oscuro y 
blanco, de gelatina rig ida, marcadas con un c6digo de identificaci6n, GSLHL. 

INFORMACION CLiNICA 

Para el manejo de pacientes mayores de 18 alios en: 

Para el tFata~ieflte €1e : 

• Uis9r3- 9Y€H~9Ral: Tratamiento a corto plaza de Ulcera duodenal activa 

• Tratamiento a corto plaza (4-8 semanas) de Ulcera Gastrica benigna 
(solo para Ia dosis de 40 mg). 

• T ratamiento a corte plaza de Enfermedad par Reflujo Gastroesofagico 
(GERD par sus siglas en Ingles). 

• Mantenimiento de Ia Cicatrizaci6n de Esofagitis Erosiva 

Dosis y Administraci6n 

Via de administraci6n 

Para administraci6n oral. 

Adultos de 18 afios de edad y mayores 

Las indicaciones para el usa en cada indicaci6n se resumen en Ia Tabla 1 

FOLLml DE IMP~;;~~;~ 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Tabla 1: Dosis Recomendadas de capsulas de PIRSEC segun lndicaci6n para 
Adultos de 18 Anos y Mayores 

lndicaci6n 

Tratamiento a Corto Plaza 
de Ulcera Duodenal Activa 

Ulcera Gastrica Benigna 

Enfermedad por Reflujo 
Gastroesofagico (GERD) 

Dosis Recomendada 

20 mg 

40 mg 

GERD sintomiltica 20 rng 
(sin erosiones esofclgicas) 
Esof3gitis Erosiva 20 mg 

Mantenimiento de Ia 
Cicatrizaci6n de Esofagitis 20 mg 
Erosiva 

Frecuencia 

Una vez al dia por 4 
semanas* 

Una vez al dia por 4 - 8 
semanas 

Una vez al dia hasta por 4 
semanas 
Una vez al dia por 4 __ 8 
semanas 

Una vez al dia 

La mayoria de los pacientes c1catnzan en 4 semanas. Algunos pac~entes pueden requenr 4 semanas ad1C1onales 

de tratamiento_ 

Ninos 

~lo ss rsls¥s•t• ~"'" ssts ~'"~""'"· El producto solo esta indicado para uso en 

adultos. 

Ancianos 

No se requiere ajustar Ia dosis en ancianos. 

lnsuficiencia renal 

No se requiere ajustar Ia dosis en pacientes con insuficiencia renal (v8ase 

Farmacocinetica). 

lnsuficiencia hepatica 

Debido a que Ia biodisponibilidad y Ia vida media pueden aumentar en pacientes 

con funci6n hepatica alterada; Ia dosis debe ajustarse con una dosis maxima 

diaria de 20 mg de omeprazol (vease Fannacocinetica . 
... ~ --- -
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Alimentos y bebidas 

El producto debe tomarse con el est6mago vacio al menos una hora antes de los 

alimentos. 

Las capsulas deben tragarse enteras con agua. No utilice otros liquidos. No abra 

Ia capsula y vierta el contenido en los alimentos. 

Debido que las capsulas de 20 mg/1100 mg y 40 mg/1100 mg contienen Ia 

misma cantidad de bicarbonate 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/11 00 mg. 

Contraindicaciones 

• Hipersensibilidad conocida a omeprazol o a bicarbonate de sodio o a 

cualquiera de los excipientes del producto. 

• Cuando se sospecha ulcera gastrica, debe excluirse Ia posibilidad de 

neoplasia maligna antes de iniciar el tratamiento con PIRSEC, ya que el 

tratamiento puede aliviar los sintomas y retrasar el diagn6stico. 

• PIRSEC no debe administrarse junto con atazanavir (ver secci6n de 

lnteracciones) 

• PIRSEC no debe administrarse junto con claritromicina en caso de 

insuficiencia hepatica ( ver secci6n de lnteracciones) 

• Bicarbonate de sodio esta contraindicado en pacientes con alcalosis 

metab61ica e hipocalcemia. 

Advertencias y Precauciones 

La respuesta sintomatica al tratamiento con PIRSEC no excluye Ia presencia de 

una neoplasia maligna gastrica. 

FOU!TO Pi !~f~~~O~ 
AL PlUiFEii!OIIAL \ Pagina 4 de 19 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

La disminuci6n de Ia 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 par Salmonella y 

Campy/obacter. 

Cad a capsula de PIRSEC de 20 mg/11 00 mg 6 40 mg/11 00 mg contiene 11 00 

mg (13 mEq) de bicarbonate 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 Ia 

administraci6n en pacientes con una dieta baja en sodio. 

Bicarbonate de sodio debe utilizarse con precauci6n en pacientes con sind rome 

de Bartter. hipopotasemia. alcalosis respiratoria, y problemas con el balance 

acido base. La administraci6n a largo plaza de bicarbonate con calcio o leche 

puede causar sindrome de leche y alcalinos. 

Las terapias a largo tiempo yen multiples dosis de inhibidores de Ia bomba 

de protones pueden estar asociadas con un incremento del riesgo de 

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

Han sido reportados episodios de hipomagnesemia en tratamientos 

prolongados con inhibidores de Ia bomba de protones. 

lnteracciones 

Ketoconazol e ltraconazol 

Debido a Ia disminuci6n de Ia acidez intragastrica, puede disminuir Ia absorci6n 

de ketoconazol o itraconazol durante el tratamiento con omeprazol. 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Ciciosporina 

Omeprazol aumenta las concentraciones en sangre de ciclosporina. 

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

Debido a que omeprazol se metaboliza en el higado mediante el citocromo 

P450, puede prolongar Ia eliminaci6n de dia€~epam, fenitoina, warfarina y otros 

antagonistas de Ia vitamina K que en parte son sustratos de esta enzima. 

Se recomienda monitorear a los pacientes que reciben fenitoina, y puede ser 

necesario disminuir Ia dosis de fenitoina. 

En pacientes que reciben warfarina u otros antagonistas de Ia vitamina K. se 

recomienda monitorear el INR y podria ser necesario disminuir Ia dosis de 

wariarina (u otro antagonista de Ia vitamina K). 

Claritromicina 

Las concentraciones plasmaticas de omeprazol y claritromicina aumentan 

durante Ia administraci6n concomitante. 

Digoxina 

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

aumento en Ia biodisponibilidad de digoxina. 

Atazanavir 

Se ha reportado que Ia administraci6n concomrtante de omeprazol y atazanavir 

disminuye los niveles plasmaticos de atazanavir. (ver secci6n de 

Contraindicaciones). 

Tacrolimus 

La administraci6n concomitante de omeprazol y tacrolimus puede aumentar los 

niveles sericos de tacrolimus. 
------~ 

FOU.ETO DE INF~ru.IACIOIII 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Voriconazol 

La administraci6n concomitante de omeprazol y un inhibidor de CYP2C19 y 

CYP3A4, voriconazol, result6 en una exposici6n de mas del doble a omeprazol. 

Debe considerarse ajustar Ia dosis en pacientes con insuficiencia hepatica 

severa si esta indicado el tratamiento a largo plaza. 

Furazolidona 

Omeprazol disminuye Ia disponibilidad sistemica de furazolidona. 

Embarazo y Lactancia 

Fertilidad 

No existen datos relevantes disponibles. 

Embarazo 

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

El analisis de los resultados de Ires estudios epidemiol6gicos no ha revelado 

evidencia de eventos adversos de omeprazol en el embarazo ni sabre Ia salud 

del leta I recien nacido. 

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

potencial para el feto. 

Lactancia 

Omeprazol se excreta en Ia leche materna, ~ere "e gs ~re~a~lg ~"g algolg a les 

AiRes si S€1 lolliliii!:Ei'IA ~Bsis terafiJEJioltisas. Dado el potencial de r omeprazol de 

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

discontinuar Ia droga o dejar de amamantar. tomando en cuenta Ia 

importancia de omeprazol para Ia madre. 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Capacidad para realizar tareas que requieren juicio, habilidades motoras o 
cognitivas 

No se han observado efectos adversos sabre Ia capacidad para maneJar u 
operar maqumana. 

Reacciones Adversas 

Datos de Estudios Clinicos 

Noes relevante para el producto en esta formulaci6n. 

Datos Post Comercializaci6n 

Se utilizan las siguientes definiciones de frecuencias: 

Comunes ~1/100 
Poco comunes ~1/1000 a <1/100 
Raros ~1/10000 a <1/1000 
Muy raros <1/10000 
Desconocido (no puede calcularse en base a los datos disponibles). 

Omeprazol: 

Trastomos sanguineos y del sistema linfatico 

Raros: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia. 

Trastomos del sistema inmune: 

Raros: reacciones de hipersensibilidad como urticaria, angioedema, fiebre, 

espasmo bronquial, nefritis intersticial y choque anafilactico 

Trastomos endocrines 

Raros: ginecomastia 

Trastomos de metabo/ismo y nutrici6n 

Raros: hiponatremia. 

Trastomos del sistema nervioso 

Comunes: cefalea 

Poco comunes: obnubilaci6n, parestesias, insomnia y vertigo, mareo, sensaci6n 

de desvanecimiento, debilidad, somnolencia 
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Raros: confusion mental reversible. agitacion. agresion. depresion y 

alucinaciones. principalmente en pacientes gravemente enfermos 

Trastomos oculares 

Raros: trastornos visuales (ej., vision borrosa) 

Trastomos de oido y /aberinto 

Raros: tinnitus (trastornos de Ia audici6n) 

Trastomos gastrointestina/es 

Comunes: diarrea, constipacion, dolor abdominal, nausea I vomito y flatulencias 

Raros: sequedad de Ia mucosa de Ia boca, estomatitis y candidiasis 

gastrointestinal. 

Trastornos hepatobi/iares 

Poco comunes: aumento de enzimas hepaticas 

Raros: encefalopatia en pacientes con enfermedad hepatica severa pre 

existents; hepatitis con o sin ictericia, insuficiencia hepatica. 

Trastornos de pie/ y tejido subcutfmeo: · 

Poco comunes: erupcion. dermatitis y I o prurito. urticaria 

Raros: fotosensibilidad, sindrome de Stevens-Johnson, Necr61isis Epid€rmica 

Toxica [NET), erupcion bullosa, eritema multiforme, alopecia areata. eritema 

polimorfo 

Trastornos muscu/oesquefeticos, de tejido conectivo y hueso: 

Raros: artralgias, mialgias, debilidad muscular 

Trastomos renales y urinarios 

Raros: nefritis intersticial 

Trastornos de sistema reproductive y mama 

Raros: impotencia 

Trasfornos generales y condiciones del sitio de administraci6n 

Poco comunes: malestar, molestias 

Raros: aumento de Ia sudoraci6n, edema perif€rico, trastornos del gusto. 
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Bicarbonate de sodio: 

Desconocido: alcalosis metab61ica, 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 (micas 

que alcanzaron hasta 2400 mg de omeprazol (120 veces Ia dosis clinica usual 

recomendada). 

Los sintomas descritos relacionados con Ia sobredosis de omeprazol han sido 

transitorios, y nose ha reportado un desenlace serio causado par omeprazol. La 

tasa de eliminaci6n se mantuvo sin cambios (cinetica de primer arden) a 

mayores dosis, y no amerit6 ningUn tratamiento especifico. 

Sintomas y signos 

Nausea, v6mito, mareo, dolor abdominal, diarrea, cefalea, apatia, depresi6n, 

confusiOn. 

Ademas, Ia sobredosis con bicarbonate 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, par lo tanto, no es dializable con facilidad. No 

existe un antidote especifico. 

Farmacologia Clinica 

Farmacodiniflmica 

Grupo farmacoterapeutico: 

Omeprazol: lnhibidor de Ia bomba de protones 

Bicarbonate de sodio: Antickido .-----=:::=~ 
fOLii!O OE lllfC::t\AC\011 
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Pagina 10 de 19 



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

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

C6digoATC: 

Omeprazol: A02BC01 

Bicarbonate de sodio: A02AH 

Mecanisme de Acci6n 

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 (bicarbonate de sodio) que eleva el pH gastrico y asi 

protege a omeprazol de Ia degradaci6n par acidos. 

Omeprazol pertenece a una clase de compuestos antisecretores, los 

benzoimidazoles sustituidos, que suprimen Ia secreci6n de acido gastrico 

mediante Ia inhibici6n especifica del sistema enzimatico de ATPasa de H+/K+ en 

Ia superficie secretora de Ia celula parietal gastrica. Debido a que este sistema 

enzimatico es considerado como Ia bomba de acido (protones) en Ia mucosa 

gastrica, omeprazol se ha caracterizado como un inhibidor de Ia bomba de acido 

gastrico, ya que bloquea el paso final en Ia producci6n de acido. Este efecto esta 

relacionado con Ia dosis y causa Ia inhibici6n de Ia secreci6n de acido tanto 

basal como estimulada, independientemente del estimulo. 

Efectos farmacodincimicos 

Omeprazol es una base debil y es concentrado y convertido a Ia forma activa en 

el ambiente acido de los canaliculos intracelulares de Ia celula parietal, donde 

inhibe a Ia bomba de protones ATPasa de H•, K•. Este efecto sabre el paso final 

de Ia formaci6n de acido gastrico es dependiente de Ia dosis, y proporciona una 

inhibici6n eficaz de Ia secreci6n de 8cido tanto basal como estimulada, 

independientemente del estimulo. 

FO!UtOO~ lllf??\ 
Ai.~l\llft)IOIIAL • Pagina 11 de 19 



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

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

PIRSEC 20/1100 CAPSULAS 

Farmacocinetica 

Absorci6n 

En estudios de biodisponibilidad in vivo. cuando se administran capsulas de 

PIRSEC con el est6mago vacio 1 hora antes de los alimentos, Ia absorci6n 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 minutes despues de Ia administraci6n de una 

dosis lmica o de una dosis repetida. 

Oespues de Ia dosificaci6n lmica 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 media del AUC mayor que en forma lineal (aumento de Ires veces) 

cuando se aumenta al doble Ia dosis, a 40 mg. La biodisponibilidad de 

omeprazol con el producto aumenta con Ia administraci6n repetida. 

Cuando el producto se administra 1 hora despues de los alimentos, el AUC de 

omeprazol disminuye aproximadamente 24 % en comparaci6n con Ia 

administraci6n 1 hora antes de los alimentos. 

Distribuci6n 

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

Metabolismo 

Despues de Ia administraci6n oral de dosis (micas de omeprazol, Ia mayoria de 

Ia dosis (aproximadamente 77 %) se elimina en Ia orina en forma de al menos 

seis metabolites. Se han identificado dos metabolites como hidroxiomeprazol y el 

acido carboxilico correspondiente. El resto de Ia dosis fue recuperable en heces. 

Esto implica una excreci6n biliar significativa de los metabolites de omeprazol. 
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Se han identificado Ires metabolitos en plasma- los derivados sulfuro y sultana 

de omeprazol. e hidroxiomeprazol. Estos metabolitos tienen muy poca o nula 

actividad antisecretora. 

Eliminaci6n 

Despues de Ia administraci6n oral de una dosis (mica de omeprazol. se excreta 

muy poco farmaco sin cambios en Ia orina. La media de Ia vida media plasmatica 

de omeprazol en sujetos sanos es de aproximadamente 1 hora (rango 0,4 a 3,2 

horas), y Ia eliminaci6n corporal total es de 500- 600 mllmin. 

Poblaciones especiales de pacientes 

lnsuficiencia renal 

En pacientes con insuficiencia renal cr6nica, cuya depuraci6n de creatinina vari6 

entre 10 y 62 mL/min/1 ,73 m2
, Ia disposici6n de omeprazol a partir de una 

soluci6n amortiguada fue muy similar a Ia observada en sujetos sanos, aunque 

se observ6 un ligero aumento en Ia biodisponibilidad. Debido a que Ia excreci6n 

urinaria es una via primaria de excreci6n de los metabolites de omeprazol, su 

eliminaci6n se enlentece en proporci6n con Ia menor depuraci6n de creatinina. 

(Vea tambien secci6n de Oasis y Administraci6n). 

lnsuficiencia hepiltica 

En pacientes con enfermedad hepatica cr6nica, Ia biodisponibilidad de 

omeprazol a partir de una soluci6n amortiguada aument6 a aproximadamente 

100% en comparaci6n con una dosis IV, reflejando una disminuci6n del efecto 

de primer paso, y Ia media de Ia vida media plasmatica del farmaco aument6 a 

casi 3 horas en comparaci6n con Ia vida media de 1 hora en sujetos normales. 

La eliminaci6n plasm:3tica promedi6 70 mUm in, en comparaci6n con un valor de 

500 - 600 mL/min en sujetos normales. (Vea tambien secci6n de Oasis y 

Administraci6n). 
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Estudios Clinicos 

Control de Ia Acidez Gastrica Nocturna con Ia Administraci6n a Ia Hora de 
Dormir de PIRSEC. 

Se han publicado dos estudios en los cuales se administro el Paiva para 

Suspension Oral de PIRSEC a Ia hora de dormir, sin alimentos, y este controlo Ia 

acidez intragastrica durante Ia noche. 

El primer estudio fue un estudio aleatorizado, abierto, entrecruzado, de 2 

periodos. de 32 pacientes con sintomas nocturnes de GERD. que comparo los 

efectos del Paiva para Suspension Oral de PIRSEC de 40 mg/11 00 mg y de las 

tabletas de liberacion prolongada de pantoprazol 40 mg sabre Ia acidez gastrica 

nocturna (Castell, 2005). La dosificacion repetida una vez al dia de PIRSEC a Ia 

hora de dormir, resulto en un control significativamente mejor de Ia acidez 

gastrica nocturna en comparaci6n con Ia dosificaci6n repetida una vez al dia 

(antes de Ia cena) a dos veces al dia (antes del desayuno y antes de Ia 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 Ia hora de dormir con PIRSEC 40 mg/1100 

mg y Ia dosificacion dos veces al dia con pantoprazol 40 mg, result6 en un 

control similar del pH gastrico en 24 horas. PIRSEC 40 mg/1100 mg dosificado 

una vez al dia a Ia hora de dormir, result6 en una disminuci6n de Ia acidez 

gastrica nocturna a un grado que no se observ6 con Ia dosificaci6n una vez al 

dia a dos veces al dia con pantoprazol 40 mg de liberaci6n prolongada en este 

estudio. 

El segundo estudio que investig6 el efecto de Ia administraci6n a Ia hora de 

dormir de PIRSEC, fue un estudio abierto, aleatorizado, entrecruzado, de 49 

pacientes con sintomas nocturnes de GERD, que compar6 los efectos de Ia 
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administraci6n repetida a Ia hora de dormir del Polvo para Suspension Oral de 

PIRSEC de 40 mg/1100 mg, lansoprazol 30 mg, capsulas de liberaci6n 

prolongada, y esomeprazol 40 mg, capsulas de liberaci6n prolongada, sobre Ia 

acidez nocturna (Katz, 2007). En estado de equilibria, se observ6 una aparici6n 

mas rapida del control de Ia acidez gastrica nocturna con PIRSEC. Despues de 

Ia dosificaci6n a Ia 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 

comparaci6n con 1:15 am con esomeprazol y 3:15 am con lansoprazol. El 

control de Ia acidez gastrica nocturna durante el periodo nocturno de 8 horas 

(1 0:00 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 

lansoprazol (53,4 % vs. 34,2 %; P < 0,001 ). La median a de pH gastrico en el 

mismo intervalo de tiempo fue de 4,04 con PIRSEC en comparaci6n con 2,09 

con lansoprazol (P < 0,001). Despues de Ia administraci6n a Ia hora de dormir de 

esomeprazol, el porcentaje de tiempo con pH gastrico > 4, fue de 54,9 %, y Ia 

mediana de pH gastrico fue de 4,85. 

Durante Ia primera mitad de Ia noche (1 0:00 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, am bas comparaciones). La median a de pH gastrico tambien fue 

significativamente mas alta durante Ia primera mitad de Ia neche con Ia 

administraci6n a Ia hora de dormir de PIRSEC, en comparaci6n con Ia 

administraci6n a Ia hora de dormir de esomeprazol o lansoprazol (4,34 vs 2,37 y 

1,51, respectivamente; P < 0,001, am bas comparaciones). Ademas, Ia 

administraci6n de PIRSEC a Ia hora de dormir result6 en una reducci6n 

sustancial de los brotes de acidez nocturna (definidos como un pH gastrico < 4 

por mas de 1 hora continua d~._1 0:00 pm a_ 6:00,.J!Jll)....{'n comparaci6n con Ia 
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dosificaci6n simetrica con esomeprazol y lansoprazol. El porcentaje de pacientes 

que experimentaron brotes de acidez nocturna fue de 61 % con PIRSEC, en 

comparaci6n con 92 % con lansoprazol y esomeprazol (P < 0,001 para cada 

comparaci6n). 

Control de Ia Acidez Gastrica con Ia Administraci6n por Ia Maiiana de 
PIRSEC 

En un estudio realizado en U.S., abierto, de tres periodos, aleatorizado, 

entrecruzado, se compararon los efectos de Ia dosificaci6n repetida en Ia 

manana una vez al dia de tres PPI sabre Ia acidez gastrica en 24 horas en 

pacientes con GERO. Se administraron Capsulas de PIRSEC de 40 mg/1100 

mg, Protonix de 40 mg, y Prevacid de 30 mg 1 hera antes del desayuno durante 

siete dias. La dosificaci6n una vez al dia par las mananas de Capsulas de 

PIRSEC de 40 mg/11 00 mg, proporcion6 un control significativamente mejor de 

Ia acidez gastrica durante 24 horas en estado de equilibria, en comparaci6n 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 comparaci6n con 11,7 horas para Prevacid 30 mg y 10,0 horas para Protonix 

40 mg. 

Tratamiento de Mantenimiento a Largo Plaza de Ia Esofagitis Erosiva 

En un estudio controlado con placebo realizado en U.S., doble ciego, 

aleatorizado, multic8ntrico, se estudiaron dos regimenes de dosis de omeprazol 

en pacientes con esofagitis cicatrizada confirmada mediante endoscopia. Los 

resultados para determinar el mantenimiento de Ia cicatrizaci6n de Ia esofagitis 

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

Omeprazol Omeprazol 20 mg 
20 mg q.d. 3 dias por semana 

Placebo 

(n = 

Porcentaje de 
rem1si6n 
endosc6pica a los 
6 meses 

(n = 138) (n = 137) 131) 

70' 34 11 

• (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, multicentrico, se compararon 20 mg 

diaries y 10 mg diaries 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 Ia 

cicatrizaci6n de esofagitis erosiva. 

Tabla 3: Analisis de Tabla de Vida 

Porcentaje de 

Omeprazol 

20 mg q.d. 

(n = 131) 

remisi6n ??* 
endosc6pica a ·los · 
12 meses 

Omeprazol 

10 mg q.d. 

(n = 133) 

Ranitidina 

150 mg 
b.i.d. 

(n = 128) 

46 

• (p- 0.01) Omeprazol 20 mg q.d. versus Omeprazol 1 
q.d. o Ranitidina. 

t (p = 0.03) Omeprazol 10 mg q.d. versus Ranitidina. 

-- .--~~--· \ 
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En pacientes que inicialmente tenian esofagitis erosiva grades 3 6 4. para el 

mantenimiento despues de Ia cicatrizaci6n, 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 celulas ECL y carcinoides gastricos en los 

estudios a largo plaza en ratas tratadas con omeprazol o sometidas a 

fundectomia parcial. Estos cambios son resultado de hipergastrinemia sostenida 

secundaria a inhibici6n acida, y no de un efecto directo de algun farmaco 

individual. 

INFORMACION FARMACEUTICA 

Vida de Anaquel 

La fecha de caducidad esta indicada en el empaque 

Almacenamiento 

Almacene a menos de 30 oc. 
Naturaleza y Contenidos del Contenedor 

Las capsulas de PIRSEC de 20 mg/11 00 mg y 40 mg/11 00 mg estan empacadas 

en frascos de polietileno opaco de alta densidad, blancos, con cierres a prueba 

de nirios. 

lncompatibilidades 

Ninguna conocida. 

Uso y Manejo 

No existen requisites especiales para el usa o manejo de este producto. 

PIRSEC es una marca registrada del grupo de companias de GlaxoSmithKiine. 
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