PROSPECTO PARA EL USUARIO

REFLUX®
ESOMEPRAZOL
20 mg
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes — Via Oral

Industria Argentina Venta Libre
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento.

e Conserve este prospecto dado que contiene informacion que puede serle
util para volver a leer.

e Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aparece cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
consulte a su médico y/o farmacéutico.

.QUE CONTIENE?
Formula:
Principio activo: Esomeprazol 20 mg.

Ingredientes inactivos (excipientes):
Hidroxipropilmetilcelulosa; Talco; Hidroxido de sodio;
Esferas de aztcar; Copolimero de acido metacrilico 30%;
Trietilcitrato; Polisorbato 80; Dioxido de titanio; Colorante
amarillo ocaso (CI 15.985); Carmoisina E122; Colorante
rojo allura FD& N°40 (CI 16.035); Dioxido de titanio;
Colorante amarillo quinolina DYC n°10 (CI 47.005);
Gelatina

ACCION

Reduce la produccién de acido estomacal.
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.PARA QUE SE USA ESOMEPRAZOL?

Se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de ardor / acidez o
regurgitacion acida (reflujo) en adultos mayores de 18 afios.

(',QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESOMEPRAZOL?

e No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los
componentes de la formula.

e No administrar en menores de 18 afios de edad.

e No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni aquellas personas
que necesiten un alivio inmediato de la acidez.

e No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiracion.

{QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte con su médico si:

e Tiene dificultad o dolor al tragar la comida

Tiene vomitos reiterados, aparicion de sangre en el vomito o en las
deposiciones

Tiene diarrea prolongada o que no mejora

Acidez desde hace mas de tres meses

Acidez con mareos o transpiracion

Dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se
propaga a brazos y cuello

Dificultad para respirar, particularmente acompafiada de acidez

Pérdida de peso inexplicable

Dolor de estbmago, nauseas o vomitos

Trastornos renales y/o hepaticos.

Dado que los sintomas mencionados pueden deberse a una condicion clinica
seria, que requiera diagnostico y tratamiento médico.

Si toma durante periodos mas largos, es posible que se produzcan riesgos
adicionales como: disminucion de los niveles de magnesio en sangre (sintomas
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posibles: fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacion,
convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardiaco). Ademas, niveles bajos de
magnesio pueden producir una disminucion de los niveles de potasio y calcio
en sangre.

Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante
mas de 4 semanas. Su médico decidira realizar anélisis de sangre periddicos
para controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algtin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su
bebe, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

.QUE CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTA TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:

e Dolor de cabeza, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal,
constipacion, meteorismo (gases), somnolencia, insomnio, sensacion de
hormigueo, trastornos renales.

e Erupcién cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol,
consulte a su médico, ya que puede ser necesario suspender la toma del
medicamento.

Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos
como:

e Naproxeno asociado a Esomeprazol puede provocar trastornos renales
graves (nefritis tubulointersticial aguda que puede evolucionar a
insuficiencia renal).

Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones
producidas por hongos)

Warfarina o  Clopidogrel  (medicamentos  utilizados  como
anticoagulantes)

e Diazepam (medicamento sedante)
e Digoxina (medicamento para el corazon)
e Teofilina (medicamento broncodilatador)
e Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)
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e Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamento para
la infeccion VIH/SIDA)
e Fenitoina (medicamento antiepiléptico).
Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con Esomeprazol.
.COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administracion oral en adultos mayores de 18 afios.

Tome una capsula con microgranulos gastrorresistentes con un vaso de agua
antes de desayunar, por la mafana, todos los dias durante 14 dias.

No rompa ni mastique las capsulas con microgranulos gastrorresistentes.

No exceda la dosis de una cépsula con microgranulos gastrorresistentes diario
sin consultar a su médico.

No tome por mas de 14 dias sin consulta médica.

Si sus sintomas de reflujo empeoran o no mejoran después de tomar este
medicamento durante 14 dias seguidos, debe consultar a un médico.

Si los sintomas de ardor, acidez o regurgitacion acida (reflujo) empeoran o no
mejoran después de tomar este medicamento durante 14 dias seguidos, debe
consultar a un médico.

No se debe tomar esomeprazol como medicacion preventiva.
El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.

.QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666/22477
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HOSPITAL NACIONAL PROF. ALEJANDRO POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL GRAL. DE AGUDOS JUAN A. FERNANDEZ
TELEFONO: (011) 4808-2655 / 4801-7767

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

(TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese a los siguientes teléfonos:

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234 o puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio via email:
fvigilancia@raffo.com.ar, o a través de los teléfonos (011) 4509-7100/7367,
y/o del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
https://primaryreporting.who-umc.org/AR

CONSERVACION:
Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15y 30° C.
PRESENTACION:

Envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 60 (éstos dos ultimos de uso hospitalario)
capsulas con microgranulos gastrorresistentes de 20 mg.

Puede que algunas de las presentaciones no estén comercializadas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

DE SALUD.
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CERTIFICADO N°: 58.150
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de Pocito,
Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A.).

FECHA DE ULTIMA REVISION:  / /

/%
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MASTANDREA Maria Del Carmen
CUIL 27928841370
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-88917040-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Agosto de 2024
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