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PROYECTO DE PROSPECTO - ROTULO
AZIATOP ® ADVANCE
OMEPRAZOL 20 mg

Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

INDUSTRIA ESPANOLA Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE CONSUMIR AZIATOP ®
ADVANCE.

Este prospecto 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.

¢ QUE CONTIENE AZIATOP ® ADVANCE?

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de AZIATOP ® ADVANCE

contiene:

Principio activo: microgranulos de Omeprazol 20,00 miligramos.

Excipientes: sacarosa, almidén de maiz, hidréxido de magnesio, fosfato disédico anhidro,

hipromelosa 2910, lauril sulfato de sodio, manitol, polisorbato 80, gelatina, talco, diéxido de

titanio, macrogol 6000, copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1:1), indigo

carmin (azul N°2 FD&C), almidoén glicolato de sodio (tipo A).

Contiene Sacarosa.
Capsulas de menor tamafo y misma concentracion.

ACCION

Reduce la produccion de acido estomacal.

27
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Se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de ardor/acidez frecuente o

regurgitacion acida (reflujo) en adultos mayores de 18 afios.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AZIATOP ® ADVANCE?

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

No administrar en menores de 18 afios de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni para el alivio inmediato de la
acidez.

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

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR AZIATOP ® ADVANCE?

Consulte con su médico si:

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 frecuente y 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 estdbmago, nauseas o vomitos;

trastornos renales y/o hepatico.

Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de

amamantar, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
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¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO AZIATOP ®
ADVANCE?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como dolor de
cabeza, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, constipacion, gases, somnolencia,

insomnio , sensacién de hormigueo, trastornos renales.

Si aparece erupcion 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:

» Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos);
» Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

* Diazepam (medicamento sedante)

* Digoxina (medicamento para el corazon)

* Teofilina (medicamento broncodilatador)

* Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

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

* Fenitoina (medicamento antiepiléptico).

Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Omeprazol.

AZIATOP® ADVANCE contiene sacarosa.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con

él antes de tomar este medicamento.

¢COMO SE USA AZIATOP ® ADVANCE?
AZIATOP ® ADVANCE es de administr_a\cién via oral en adultos mayores de 18 afios.
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e Tomar una capsula de AZIATOP ® ADVANCE con un vaso de agua antes de
desayunar, por la mafana, todos los dias durante 14 dias.

e No exceda la dosis de una capsula diaria sin consultar a su médico.
Trague la capsula entera de facil deglucién con un vaso de agua.

No rompa ni mastique la capsula, ya que contiene microgranulos recubiertos que impiden
que el medicamento se descomponga por la accidn del acido del estdmago. Es importante

no danar los microgranulos.
No debe tomar AZIATOP ® ADVANCE por mas de 14 dias sin consulta médica.

Si los sintomas de acidez frecuente 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 omeprazol 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 Nifos 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 USTED ALGUNA PREGUNTA?/'?

Comuniquese a los siguientes teléfonos: [, Cintia Qe Mitgncs
/ | Ca Directara Tacnics
MP. 21320

b 865 °1'5315228-APN-DTD#IGM

I %fgﬁ?-&@%%?%lﬂ“ PN-DERM#ANMAT

Pagina4 de 6



LABORATORIO ELEA PHOENIX SA -

AZIATOP® Advance, Omeprazol 20 mg - E I ea
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes p—

Proyecto de prospecto Adelante con (u vida
Pagina 5 de 5

0800-22-ACIDEZ (224339)
Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.: 0800-333-3532
ANMAT responde: 0800-333-1234

Conservacion

Blister: conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C; almacenar en el envase original
para protegerlo de la humedad.

Frasco: conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C; mantenga el frasco bien cerrado
para protegerlo de la humedad.

Verifique la fecha de vencimiento antes de tomar este o cualquier medicamento.

Las capsulas con microgranulos gastrorresistentes son afectadas por la humedad, por lo

que deben ser mantenidas en el envoltorio original.

Presentaciones

Las capsulas con microgranulos gastrorresistentes de 20 mg de omeprazol vienen
envasadas en:

- Blister:

Envases para venta por 7, 14, 15 capsulas.

Envases en dispenser por 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 Y 500 capsulas.
Envases para UHE por 280 y 500 capsulas.

- Frasco:

Envases por 7, 14,15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 Y 250 capsulas (las ultimas
11 de UHE).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

)
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
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Certificado N°: 59.643

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez — Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. De Buenos
Aires, Argentina.

Elaborado en Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azuqueca de
Henares 19200 (Guadalajara), Espania.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532

|elea.com

Fecha de ultima revision: mes/AAAA
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