SIEGFRIED

PROSPECTO PARA EL USUARIO

Industria Argentina Venta Libre

ESOGASTROSEDOL 20
ESOMEPRAZOL
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes
Via oral

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento.

Conserve este prospecto dado que contiene informacion que puede serle util

para volver a leer.

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.

ra

. QUE CONTIENE ESOGASTROSEDOL 207?

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes contiene:

Ingrediente activo: Esomeprazol (como Esomeprazol Magnesio Dihidrato) 20,0 mg.

Ingredientes inactivos: Esferas de azucar; Polivinilpirrolidona K90; Carbonato de

magensio pesado; Didxido de titanio; Copolimero del acido Metacrilico tipo C;

Triglicéridos de cadena media; Estearato de magnesio.

ACCION:
ESOGASTROSEDOL 20 reduce la produccion de acido estomacal.
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.PARA QUE SE USA ESOMEPRAZOL 20?

ESOGASTROSEDOL 20 se utiliza para el alivio, a corto plazo, de los sintomas de
ardor / acidez o regurgitacion acida (reflujo), en adultos mayores de 18 afnos.

. QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESOMEPRAZOL 20?

No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida al esogastrosedol o a
alguno de los ingredientes de este medicamento.

No administrar en menores de 18 anos de edad.

No debe utilizar para tratar la acidez estomacal ocasional, ni en aquellas personas
que necesiten un alivio inmediato de la acidez.

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:

- Tiene dificultad o dolor al tragar la comida.

- Tiene vomitos reiterados, aparicion de sangre en el vémito 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 acompafada de acidez.
- Pérdida de peso inexplicable.

- Dolor de estbmago, nauseas o vomitos.

- Trastornos renales y/o hepatico.

Dado que los sintomas mencionados pueden deberse a una condicion clinica seria,

que requiera diagnostico y tratamiento médico.
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Si toma durante periodos mas largos, es posible que se produzcan riesgos
adicionales como: disminucion de los niveles de magnesio en sangre (sintomas
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 analisis de sangre periddicos para

controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algun otro medicamento, esta 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:

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

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

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

* 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);

* Diazepam (medicamento sedante)
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* Digoxina (medicamento para el corazén)
* Teofilina (medicamento broncodilatador)
* Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

* Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamento para la infeccion
VIH-SIDA)

* Fenitoina (medicamento antiepiléptico).
Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Esomeprazol.

..COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

ESOGASTROSEDOL 20 es de administraciéon oral, en adultos mayores de 18
anos.

Tome una capsula con un vaso de agua antes de desayunar, por la mafiana, una
vez al dia.

Las capsulas de ESOGASTROSEDOL 20 se deben ingerir enteras, al menos una
hora antes de las comidas.

No exceda la dosis de una capsula por dia 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 medicacidn preventiva.

El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.
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. 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 Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital Gral. de Agudos Juan A. Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

.TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese a la linea gratuita de atencién al consumidor:
0810 333 5431
O, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234.

PRESENTACIONES.

Envases conteniendo 7, 10, 15, 50 y 100 capsulas con microgranulos
gastrorresistentes, siendo estas dos Ultimas presentaciones de uso exclusivo
hospitalario.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Fecha de vencimiento: N° de Lote:
Pagina 7 de 8 |F-2024-92873158-APN-DERM#ANMAT
?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

Pagina5 de 6



SIEGFRIED

Elaboraciéon completa:

José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — Luis
Guillén — Pcia de Buenos Aires

Elaboracién de microgranulos:

Polo Industrial Ezeiza, Puente del Inca N° 2450, esquina Canelones, Lote 31,
Ciudad de Tristan Suarez, Partido de Ezeiza, Pcia. de Buenos Aires.

Elaboracién de microgranulos y encapsulado:

Ingeniero Di Tella 936/68 y Av. Rivadavia 953, Localidad de Avellaneda, Provincia
de Buenos Aires.

SIEGFRIED S.A.
Informacion a profesionales y usuarios @ 0810-333-5431
Carlos Calvo 2756, C1230AAT - CABA

www.siedfried.com.ar

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiorno - Farmaceéutica

“MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION”

CERTIFICADO N°: 54.608

IMPORTANTE:
“Mantener fuera del alcance de los nifos”.
“Ante cualquier duda, consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

/% /a

anMat anMat
BELGIORNO Maria Eugenia D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27182795920 CUIL 27216990663
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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