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FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

ar con precaucion en las siguientes situaciones: en pacientes con problemas graves de

EL esomeprazol se debe uti
higado o i
No se espera que esomeprazol afecte a la capacidad para conducir vehiculos y utilzar maquinaria

ADVERTENCIAS
Informe a su médico si durante el tratamiento con Metiom (esomeprazol sodico) se presenta pérdida de peso sin

hacer dieta, vémitos, dificultad para tragar alimentos, evacuar heces con sangre roja o color negro, 0 heces oscuras y
si hay sospecha o presencia de ticera, ya que el tratamiento con esomeprazol puede aliviar l0s sintomas y retrasar el
diagnéstico.

Es importante comunicarle al médico si usted esta haciendo uso de algunos farmacos antirretrovirales, como atazanavir
¥ nelfinavir.

PRECAUCIONES
Embarazo y lactancia: Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin orientacion de su médico o
cirujano dental,

Gomo no hay datos disponibles sobre la

enlaleche, no debe la lactancia.

40mgde Cajacon 1 do 40 mg de
principio activo.

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene:

Esomeprazol base (bajo la sodico)

a0 mg*
1 frasco L ++

* Cada 42.53 mg & dorg d
+ Excipientes: EDTA disodico, Hidroxido de sodio

base.

INFORMACION AL PACIENTE

£COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

METIOM (esomeprazol s6dico) reduce la produccion de 4cido en el estémago, promoviendo la desaparicion de los
sintomas de la acidez estomacal, dolor epigstrico y la regurgitacion acida, como resultado de la enfermedad por refiujo
gastroesofagico.

LPARA QUE FUE INDICADO ESTE MEDICAMENTO?

Metiom (esomeprazol Sa0to) S dabe uiizar con precacion en Iss siguentes situaciones: en paclentes que estén
I, diazepam, fenitoina, warfarina, cisaprida; en tratamiento

TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE EN SU EMBALAJE ORIGINAL HASTA EL MOMENTO DE SU USO.

DE LA SALUD

plasmética s tempo e aproximadaments un 30% mayor n s mujeresdue en os hambres No s obserya dlerencia
entre masculino y femenino, después de la administracion repetida ervaron diferencias similares
nirsvenosa db esomeprazol. Estos halazgos no Henen- mpleacones pars s posologia de

B mg / h
oral una vez al dia

80 mg de infusion en bolo durante 30 mi
durante 3 dias. €l ratamento parenteral debe I seguido de ES 1erap\a de supresion ey o
durante & se

05 pacntss con probemas de rfén no 25 necesario justar Ia doss in embrgo los pacientes con problemas

paciente: 1 e aniermedad nepatica leve a moderac o &5 necesari glsta a doss. Sin embarg, n

pacetes con pmmemas hepdticos graves, una dosis méxima de 20 mg al dia 1o debe ser excedida, En los pacientes

a0 ical de 60 m some pramn yura

ot o mfose venosn continus e 4 mg/h, e or sont para et un sontra 4 el

En packetes con (lcers hemorAce, Que sl poblemas graves e ngato, dospués de a doss ica (6G60) b 80
mg de esomeprazol, una dosis de infusion intravenosa continua de 4 me/h debe ser suficiente.

La duracion del tratamiento con esomeprazol debe ser indicada por su MEdico.

siga el consejo de su medico, respetando los horarios, dosis y uuramon del tratamiento.
No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su médic

LQUE REACCIONES ADVERSAS PUEDE CAUSAR ESTE PRODUCTO?

los tes efectos ach

el lugar

Frecuentes: dolor de cabeza, dolor de estomago, diarre néuseas, vomitos,
3 0

del IDA (atazanavi nefnavi y saquinav; amaxmmna y Junidin, ya que estos pueden presentar

GRUPOS DE RIESGO
Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin orientacion de su médico o cirujano dental.
Este medicamento esta contraindicado en pacientes pediatricos.

Digale a su médico o cirujano dentista sobre la aparicion de reacciones adversas.

Poco frecuentes: inflamacion periférica, dificultad para dormir, mareos, sensacion de ardor / hormigueo en la piel,
somnolencia, mareos, boca seca, aumento de la cantidad de enzimas hepdticas (est efecto scl se puede ver cuando se
realiza un Ly la , prurito, urticaria

Digale a su médico o cirujano dentista que usted esta haciendo uso de algin otro
No use este medicamento sin conocimiento de su médico. Puede ser peligroso para su salud.

2COMO DEBO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico y caracteristicas organolépticas

o se presenta en ,libre de particulas extranas.
Después de Ia o 6 Gorut de sode o 05% 80 presenta como una solucion incolora a

Que presentan sintomas de cldez.dolor epigésrco  regurgitacin écida catisada por el remmo del contenido dcido
omago ala garganta;

n soluci
lgorament amerilona bre de particuias Extranas

hemorragias en pacientes con hemorragia por ulcer b

e Invetiga enfermeads el s5iagh, eSomago, ¢ mestino)

Wetom esomeprazo sco) tambien esté ndcado para a prevencén de Gceres gstricas (estémago) y duoderales
(en la parte superior del intestino) en pacientes en riesgo. Se consideran pacientes en riesgo: pacientes mayore

60 aos, Ios pacientes con trastormos gésticos, pacientes e usan simuéncamento Ancosguanics medcmentos
utilizados para prevenir Ia formacién d
y antialérgica, usados en enfermedades espeuhcas», los pacientes con altas dosis de AINES (antinflamatorios no
esteroideos) o multiples AINES,

LCUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACIONES
iom (esomeprazol sodico) en las siguientes situaciones: alergia al esomeprazol, a benzimidazoles
ontheimintcog o cualquier componente de la formula

esta caso de

Este al esomeprazol sodico y a otros componentes de la
formulacion.

Esomeprazol debe administrarse en la vena por un médico o enfermera. Esta indicado como parte de un tratamiento
cuando no existe la posibilidad de tomar la medicacion por via oral. Por lo tanto, si es posible tomar la medicacion oral, el
tratamiento se hara con esomeprazol en cépsulas, de acuerdo a la indicacién de su médico.

DosIs
£l médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante la dosis usual
recomendada es:

Enfermedad por reflujo gastroesofégico (ERGE): la dosis usual de esomeprazol para el tratamiento de Ia enfermedad de
reflujo gastroesofagico es de 20 mg a 40 mg una vez a

Los pacientes con esofagitis por reflujo deben ser tratados con 40 mg una vez al dia. Para evitar la recurrencia de la
esofagitis por reflujo, se recomienda la dosis de 20 mg una vez al dia.

La dosis habitual para pr las Giceras gastricas y

riesgo es de 20 mg una vez al dia.

enp

inflamacion, reaccion / shock anafilactico, disminucion del
sodio en sangre, agitacion, confusién, depresién , trastormos del gusto, la vista, bmnccespasmo inflamacion de la mucosa

TECNICA PARA

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Esomepeazol e e sémer e omeprazoly reduce I secreclin de el ghstco  traus de n mecarismo de celfn
especifico y dirigido. Es un inhibidor especifico de la bomba de protones en la célula parietal. El S-isomero y Reisomero de
omeprazol on sciiindes Pamacoamamicas Smires

Sitio y mecanismo de accion: Esomeprazol es una base débil y se concentra y convierte en a forma activa en el medio
altamente acido de los canaliculos secretores de la célula parietal, donde inhibe la enzima H- K-ATPasa, la bomba de
protones, inhibiendo fa secrecion de acido estimulada y basal
Propiedades Farmacocinética:
Diswlbucin: £l volumen aparents d disrbucion en estado de equllbro en Idiiduos sanas s de Bproxmadamente
2 LIKg de peso corporal. Esomeprazol tiene Una tasa de union a proteinas plasmaticas de 97%.

Metabolismo y excrecion: Esomeprazol es totalmente metabolizado por el citocromo P4S0 (CYP). La mayor part
dl rfo i Ia fon

su metabolismo es dependiente del polimorfo CYP2C19, responsable macin o6 métibalios mtoslacos
y desmetidos de esamepeazol. La parte restate deperde de ora Slorma cspecilca, CYPoAL, responsabe o a
formaciénde esomeprazol suloa, f metaboitoprinclalen pls

Los siguientes parametros reflej de los répidos, o personas con
enzima CYP2C19 funcional

€l aclaramiento plasmético total es de aproximadamente 17 L/ tras una dosis tnica y de aproximadamente 9 L tras
Ia administracion repetida. La vida media de eliminacion plasmatica es de aproximadamente 1.3 horas después de
dosis repetidas una vez al dfa. El drea bajo la curva (AUC) de la concentracién plasmatica vs tiempo aumenta con la
administracion repetida de esomeprazol. Este aumento es dependiente de la dosis y los resultados en una dosis / AUC
1o lnel después i s administracinrepetca Eta dependencla del tiempo y de I dosi se debe 3 ura disminucidn
e o aclaraminta STICO Caeata prabablooe por o Ibicon 06 I enia CYP2C9 por csomenraz v/o

etaboit sulfona. Esomeprazolse climina compietamente, del lasma ent 12 doss, sin fendencia a s acumiacion

una vez al di

de laboca, i

folor en | dolor

muscular, malestar general, aumento de la sudoracion y fiebre.

Muy raras: ausencia  insufcenci delnimero ce granuocios en la sangre agranuloctosi), disminucion de céulas
sanguineas (pancitopena), ageshidad, alucinaciones aleracones do la funcian del Ngado, enceflopa

wastomos gravesde a il (eritema maltforme, sindrome de Stevens-Jonson y P epidérmica toxica), debilidad
sl macion 46 iy sumento da s matmas o los omore

LQUE HAGER s1 ALGUIEN TILZA UNA GRAN CANTIDAD DE ESTE MEDICAMENTO DE UNA SOLA VEZ?
la administracion de un farmaco en dosis mayor que la indicada, debe comunicarse con su médico

mmemalam

No existe un tratamiento especifico en el caso de una sobredosis con esomeprazol.

Dosis por via intravenosa de 308 mg de esomeprazol durante 24 horas no mostraron complicaciones.

DONDE Y COMO PUEDO CONSERVAR ESTE PRODUCTO?
Almacenar a temperatura ambiente (menor de 30°C), protegido de la luz

durante la

Los principales metabolitos de esomeprazol no tienen efecto sobre Ia secrecion de écido géstrico. Aproximadamente el

esomeprazol.
Ningin estudio se realzo en pacienes con funcion renl reducda. Considerando aue ef rntn es responsable do la
excrecion de los 0 pa inalterado, no se espera que el
metabolismo de esumeprazu\ o iere on paciontes con ncenci enm

 metabollmo de esomeprazolen pacentes con nsufncla hepétca deleve @ moderada puede vere sfectada La
tabgica e reduce en padentes con insufcenci hepdtica g resulta en una duplicacion de la AUC de
omeprazol. Por 10 tant, 1o 56 exceers I dosi e 2 m

hem a d
infusion iravenosa contnua oe 4 Mg/ puece s suficento en pacentes con mcevas nemorrag\cas esomeprazoly sus
o st engoncs dosis de una vez al di

Datos de seguridad preclinica:

Los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los estudios convencionales de

rl, la en animales ha dado lugar a pocos efectos, particularmente
loves. i mbargo, s doss iy ahas P v MveTCSa DYOVOCRTON w1 reSpLcsta ica ag QU CONSiSso &n
sefales en el sistema nervioso central no especificas y de corta duracion. Este efecto parece ser mas asociado con
la Cmax de a AUC de esomeprazol. Una comparacion de los valores de Cmax obtenidos en humanos con 40 mg de
esomeprazol en una inyeccion de 3 minutos de duracion, con concentraciones plasmaticas que eran muy toxicas en
animaleshan masiraco un ampllo margen de seguridad (or o menos 6 vecespara of tota 20 veces para b racclén
libre en el plasma)
La Cmax desuués e 30 miutcs. e infusén do 80 mg de esomepeazol en ks hombres e muy sl 2 obserada
iveles
s 1 108 oAl y én o1 POMETE (o 16 mance 35 veces Dot un 1o G 18 horas are concentacionca

plasmaticas no enlazantes).

Una comparacion d a exposicion de osomeprazol abteida durant o ifusién nravenosacontinua de § mg/n durante
3 mbr dura

mati
Vecos para el toal y 120 ve0eS pala CONCoaCONGS plRSTATEaS no aniazantes o 108 valores d

m
estacionario (Css)y
AUC después d eunp

Después de reconstituir con una solucion de cloruro de sodio al 0.9%, el producto es estable durante ur
oras s 2 lmacena en COndicones de efHeTacion (2°C 8 3:C)y hasta 24 oras 5 5 Conseiva  omperatura
ambiente (menor de 30°C).

La solucion reconstituida puede diluirse con cloruro de sodio al 0.9%, y se puede almacenar durante un maximo de 24
horas a temperatura ambiente (menor de 30°C).

La fecha de caducidad del medicamento se halla impresa en el envase exterior. No use este medicamento después de
Ia fecha de caducidad

% S
G esomopazon Extos haHazgus o Bonen mplcaconss parala posu\eg\a de esumepram\

80 afios de edad)
Dospues de o admimeracon ors de una dosis Inca de 45 g o seomeprérol &l AUC medis 6o s concentracion

una dosis oral de esomeprazol se excreta en Ia orina en forma de metabolitos, y las heces restantes. Menos de riodo completo de infusion.
1% de la droga se encuentra intacta en la orina Estudios de carcinogenicidad oral en atas con mezcla acémica mostraron hiperplaia de Ias ce\u\as enterocromafines y
tia hepética, ultado de la
Do T e TaTeutcion o o produecon o A Ge comag'y 56 observa o s Fotas dospuss 6ol Yavamients prolongado con
inhibidores de fa bomba de protones.
Ave Cmax Auc Cmax Auc Cmax
Gmol)  gmeiy B0 gmony  gmerh SO wmory  gmen b0 2 RESULTADOS DE EFCACIA
secrecion de 4cido gastrico
oo 240 a2 o 6w 547 0% 710 17 088 Dosputs e 5 o o 12 dosheacion i con 20 mg y 40 mg de esomeprazol, el pH intragastrico mayor a 4 se mantuvo
durante un periodo medio e 13 y 17 horas respectivamente, en un periodo de 24 horas, en pacientes con enfermedad
Dosis por efecto es similar esomeprazol por via
fe 511 38 105 109 7.00 18 2ss 1ass 123 oral 0 por via intravenosa.
plasmética, relacion
entre la inhibicion de la secrecion de acido  la exposicion después de la administracion oral de esomeprazol,
Durante la venosa de 80 m; como infusién e blo durante 30 minus,seguico de
19 funcionaly  una infusién intravenosa continua de 8 me/h durante 23.5 horas, se mantuvo el pH intragastrico por encima de 4 y 6 para
lentos, En estos individuos, el catalizado  un tiempo medio de 21 horas y 11-13 horas, respectivamente, y mas de 24 horas en individuos sanos H. pylori negativo.
P3A4. Desp! 6 14 | AUC media
de la concentracion plasmatica vs tiempo fue 100% mayor en 05 pobres que en los
pocintes ue tienen una enzima C\ i méximas en
e observaron di intravenosa

Los efectos terapéuticos de la inhibicién del Acid

después de 4 semanas y 93% después de 8 semanas de tratamiento oral
€n un ensayo clinico a\eatonzado oble cego. contoldo con placebo, 764 pacintes con emoraga po dicera gistica
0 duodenal ueron aleatorizados para recbir 1 inyeccin de ssomeprazol soico ( = 375 o 89). Después de
Ia hemostasia endoscopica, los 50 mg oo csomeprato comb una nfason & s

\ronts 5 o, Sl s oS ot 6 2 v por B n\awna e 2 homs. Dol 06 s pmens
72 horas, todos los pacientes recibieron 40 mg de esomeprazol sédico por via oral durante 27 dias para suprimi el &cido, la
aparicion de nuevas hemorraglas dentro de los 3 dias fue del 5.9% en el grupo de tratamiento en comparacion con 10.3% para
el grupo placebo. A los 7 y 30 dias después del tratamiento, la incidencia fue de 7.2% frente a 12.9% y 7.7% frente a 13.6%,
respectivamente.

Otros efectos relacionados con la inhibicion cida: Durante el tratamiento con sustancias anti-secretoras, la gastrina sérica
aumenta en respuesta a la disminucion de Ia secrecion de acido.
o i o

Dosis de 40 mg: La solucién reconstituida una vez diuida debe ser administrada como una infusion intravenosa durante un
periodo de 10 a 30 minutos.

La mitad de la solucion reconstituida una vez diluida debe ser administrada como una infusion intravenosa
durante un periodo de 10 a 30 minutos.

no la misma infusion con ningin otro medicamento.
Nota: El equipo debe ser siempre lavado con solucion intravenosa de cloruro de sodio al 0.9% antes y después de la
administracion de esomeprazol sodico.

0 debe utiizarse durante la lactancia,

USO EN ANCIANOS, NINOS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO
Vease el punto DOSIS.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Efectos
Goro ccurre con ofres inhibores e a borba d protanss, ana reduceian de fa secrecén écida nagastic, obteida

can ol rataniento con esomeprazn, pueds slevar o redcl b assorcin ds sustancles o s mecanismo de abaoreén ser

soss
Enfermedad por Refljo Gastroesofagico (ERGE): Los pacentes ae o pueden nacer Uso de! por via oral,
pueden prariiedhi oot via nraverosa Con oMozl 20y 80 ut ves sl . 103 PSS con Es0agits pot e
eben ser tratados con 40 mg una vez al dia. Para evitar la recurrencia de la esofagitis por reflujo, se recomienda la dosis
de 20 g una vez al dia el tratamiento y el cambio a una terapia oral debe
realizarse a discrecion del medico.

') gual aue con el uso de otras nhbidores de Iosececidn 4cidao anticicos,
13 absorcion ce ketoconazol © raconazol puede disminuir curante el ratamiento con ssomeprazol

El esomeprazol inhibe su principal enzima de CYP2C19. La ol
‘esomeprazol 1
ineraccé tenga relevanci clri, La adinsracinotal concomiarte de 40 mg de esomeprazol resulto en un aumento

de 30 mg de.

a los niveles de
s tes durante el ) adh

o por via oral

n una frecuencia relativamente alta. Estos cambios son unia consecuencia fisiologica de la inhibicion pronunciada de la
screcion cids,son berignos y parecen ser revesiies,
ualquie la bomba de protones, hay un aument
de lo ecuentasgiirics e bactres oelmonte. résemes an ol Hact gaatomesunal & rotamiartscon mhores
bomt rotones puede dar lugar a un ligero aumento en el riesgo de infecciones gastrolntestinales, tales como
Eimoneis v Campy!abacke

tudios clinicos comparat
En Ginco ensayos cruzacos, S ovut el perfil del pH
0 mg de omeprazol, pantoprazol 40 mg y rabeprazol 20 mg una vez al b or via oral en 24 pacientes con enfermedad por

4,

ridad y para Ia ERGE dela

esofagitis erosiva por més de 10 dias.

Prevencion de Glceras géstricas y duodenales en pacientes en situacion de riesgo: Para la prevencion de Glceras
gastricas y duodenales en pacientes de iesgo, la dosis recomendada es de 20 mg una vez al d

Mantenimiento de la hemostasia y de nuevas hemorragias de Glceras gastricas o duodenales: La

administracion de 80 mg de imuson én bolo durarte 30 MNUIoS Seguido Ge Una ifusion ntavenosa continua de 8 g

administrada durante 3 dias.

€l periodo de tratamiento parenteral debe ir seguido por na terapia de supresion acida por via oral una vez al dia durante
semanas.

Nifios: Esomeprazol bre su Us0 en nifios.

porque no hay datos disponibi

de 13% en fenitoina er
i acmiatoacon ort concortante ce 40 mg e estEDraml : pauemes ‘ratados con warfarina mostr6 gue, 2 pesar do
n0s potente de la warfarina, 0 isomero-R, 10s tiempos.
G congulacion ssiaban fenio del rango 2ceiable. A pesar 0o esto, n ol o past comercilizzcin no Toeron vouatos

mantoreo cuidadoso clando o trtamients con warfarnau oros derivados cumriicos so o nciado o inalzado,
En istracion oral concomitante de meprazolprocujo un aumento del 325 an o AUC
G s oncontacion, Dlas néticay una extension de tier S e 1 i e o i
incremanto Sigicato ef 105 TEles o &N plastia G cloapida Una pIOIONEACBN 4o Imenvalo GTC ditrets e ObsevG
despues de la administracion de cisaprida sola, y no se intensifico cuando cisaprida se administro en combinacion con
esomeprazol.
e formo de a interaccion de omeprazo con agunos (émacos annetourals. No se conoce  relevancia cicay os
mecanismos de estas interacciones descritas. £ aumento del pH gastrico durante el tratamiento con omeprazol
iterar Ia absorcon de i droga anietowal. s mecanimos de teraccon 1 pslbles son via CYP2C1S. Para lgiros

de 127 2horas
o patoptasol (-« 0.00 paa s Herenas eve cocmeprasoy 1oy os 0705 Comparedores, Esomeprorol g
a as. 12 horas

en comparacion con otros inhibidores de la bomba de protones (p <0.0).

INDICACIONES
Esomeprazol esta indicado como una alternativa cuando la terapia oral no es apropiada. Una terapia Intravenosa debe
constituir periodo completo d las siguientes indicaciones:

Enfermedad por Reflujo Gastroesofagi
Prevenclon do ceras hstics y duodenales en pacientes con r\esgo Son considerados pacientes con riesgo pacentes
roides,

o5 Dac\emes Qe wtizan aitas dass e o i amaroros ANES, & il famacos - amatorios

Mantenimiento a corto plazo de la hemostasia y prevencion de incidencia de hemorragias en pacientes con ticeras
‘duodenales d dela

CONTRAINDICACIONES
la formula

al esomeprazol, otro

MODO DE EMPLEO Y CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO DESPUES DE ABIERTO

Modo de uso:
inyeccion:
La solucion para inyeccion se prepara anadiendo al vial 5 mL de cloruro de sodio al 0.9% para uso intravenoso.

solucién reconstituida debe administrarse como una inyeccion intravenosa durante un periodo de al
menos 3 minutos

bidoa limitada en

N a dosis en Det
pacientes con insuficiencia renal severa, estos pacientes deben ser tratados con precaucion,

josis enlos
los pacientes con insuficiencia hepatica grave, una dosis diaria maxima de 2

feve e moderaca. Para

y nelfinavir, se ha reportado disr niveles s
acminisiea unto con omeprazol y 1 aaminisacien concomiante o se recorlenda. Para O armacos amietoviai
algund

Rara: agitacion, confusion y depresion.
Muy raras: agresividad y alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso
(n: dolor de cabeza.
restesia y somnolencia.
Raros: alteraciones del gusto,

Trastornos visuales
Raros; Vision borr
Trastornos audmvus y del laberinto

Trastornos resmralor\os toracicos y mediastinicos
Raras: broncoespas

Trastornos gastrointestinales
Gomn:dolr bdemil cares, flatlenc, nésess / vmios, esrefimient
No comn: sequedad de

Raras:estomatis y candiadis gastrointestinal

Trastornos hepatobiliares
No comdn: aumento de las enzimas hepaticas.

Raros: Hepatitis con o sin ictericia,

Muy raras: insuficiencia hepatica y encefalopatia hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

en los estuios con exposicon a dosis altas durante 3 dias (72 horas). En programa preciiico para esomenrazo) por Via
bia evidencia de irfitacion de las ver ligera inflamacion del tejido en el sitio de
myemon aespues dela yeccion subcutanea maravenosm o nauazgos recinices poco dican sobre que a mitacion de

tals como sanavr, so han reportado rveles elvados en stero, Tambén hay
paralos cuales

1 omeprazol Debido aos efectos

No camin: aermetiis. e, arucara ¥ erupcion cuténea.

g
lon bacantes con Inuficienca hepatca Sevra. Gespoés s e oSk ice on i s 30 i do esomeprazol, una dosis de
4mg/h de infusion intravenosa continua, puede ser para mantener un control

Ulceras Hemorragicas: no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia heptica de \eve a moderada.

Josriche via de omeprazol v esomeprazol, la
Jfina

ecomient
Fue aemosuaao que esomepvazo\ o bresenta electos clnicaments relevantes e ia farmacocinética de amaxiclina o
quinidina.

dosis
de 4 mg/h de infusion intravenosa continua debe ser suficiente.

Ancianos: No es necesario ajustar la dosis para ancianos.

ADVERTENCIAS

Enpreencia e cuaquier sitoma de dam (por efmpl, pérdda e peso vountara snfcatva, vimits recurentes,
disfagia, hematemesis o melena) y ante la sospecha o presencia de dicera gastrica, debe excluirse su malignidad, ya que el
iratamiento con esomeprazol puede alivir s sntomsy retrasar c diagnGiico

atazanavir y nelfinavir.

te d insuficiencia  punto dosis.

Para obener bre el la dosis en t

Efectos sobre la c: ra conducir vehiculos y operar maquinaria: No se espera que el esomeprazol afecte a la

capacidad para conducir vehiculos y utlizar maquinaria
Uso durante el embarazo y la lactancia: Categoria de riesgo para el embarazo: Categoria &

de sumédico.

a mitad de la inyeccion por via
periodo de aproximadamente 3 minutos.

nfusion:
U Soision de infusion se prepara disoviendo el contenido de un vl en 100 mL. de cloruro de sodlo a 0.9% para uso
intravenoso.

usado por

farmacos en la

inhibidor

de CYP3A4, claritromicina (500 g dos veces al dal. resu\(o en una dupllcacmn G Ia ? exposicion (AUC) o esomepr azol L
el voriconaz

Tesaltar en una mayor dupiicacion de a exposicon a esomepram\ sin embavgo i awsﬁe s o cxermaprato o s

necesario en cualquiera de estas situaciones.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes definiciones de frecuencia son utilizadas: coman (= 1/100), no comin (= 1/1000 y <1/100), rara (> 1/10000 y
<1/1000) y muy rara (<1/10000).
L e o

v
&l uso post-comercializacion. Ninguno se considero relacionado con la dosis.

Trastomos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: leucopenia y trombocitopena.
Muy raras: agranulocitosis y pancitopenia,
Trastornos del sistema inmune

Raras:

ejemplo: angioedema y/o reaccion de shock anafilactico.

Hay
con esomeprazol o inlcan efectos dainos irecios ¢ o ndrocionsabre o ool ombonane el 1ov cstodion on
animales con la mezcla racémi embarazo, el parto o el desarrollo
Dostnata. S cebe tener culdad en a prescpcion a mujeres embarazads.

Porlotanto, esomeprazol

to ¥ nutricion
No comi: edema periéico
Rara: hipon:
Tastorhos psauiticos

‘comun: insomnio,

Raros: alopecia y

Muy raras toxica

sindrome de v

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y del hueso
Raras: artralgia y mialgia

les y ur
Muy raros: ot i

‘Trastornos del aparato reproductor y las mamas
Muy aras: ghecomastia

Trastornos gen:

Raras: malestargenera\ sudoraciony fiebre.

SOBREDOSIS
Los sintomas descritos en relacion con la sobredosis deliberada de esomeprazol sodico son transitorios. Dosis intravenosas
de 308 mg de esomeprazol sadico durante 24 horas no mostraron complicaciones. No se conoce un antidoto especifico.

sintom;

icoy se deben emplear medidas generales de apoyo
ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente (menor de 30°C), protegido de la luz.

Después de reconstituir con al 0.9%, el product in méximo de 36
haras o so simacera on cunmmnes de remgeracmn (2 a 3+C)y hasta 24 noras 5 6 conserva a temperatura
ambiente (menor de 3

T Solion reconstiuids puede dirse concloruro de soio 1 0.9%,y se puede amacenar durante un mésimo de 24
horas a temperatura ambiente (menor de 30°C).

Todos o5 pa hasta el
Lote y fecha de fabricacion: ver envase exterior

Venta bajo prescripcion médica

\aborsores taprin S
Guatem:




Guia de troquel y medidas
E

Inserto doblado*

642

)
%‘//M Eurofarma

Metiom® IV \

esomeprazol sédico

*Especificaciones: El inserto
doblado debe mostrar el logo de

Eurofarma en la parte frontal,
como se indica en la foto.

INDICACIONES FIRMAS

Inserto de Metiom® IV Bl Nego
Medidas caja: 642x180 mm

- ASUNTOS
Calibre: bond 60 REGULATORIOS

Observaciones: - ASTRID ASENCIO

*La guia de troquel es responsabilidad del proveedor
(pliegues, sisas y areas de pegado deberan ser
revisados y modificados a criterio del proveedor).

*DISENO PARA AJUSTAR A TROQUEL

*Troquel indicado para efectos de referencia,
en cuanto a distancias, tamafos de textos y elementos
gréaficos.

*Medidas en milimetros

*Textos aprobados por Ministerio de Salud de
Guatemala.

!Ultima actualizacion del arte: 20 de febrero de 2019 /




