INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESOMEPRAZOL DENVER FARMA
ESOMEPRAZOL 20 mg

Capsulas con microgranulos gastrorresistentes
Via de administracion oral
Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE 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.

¢ QUE CONTIENE?

Férmula/Principio activo: Esomeprazol (como Esomeprazol magnésico trihidratado) 20 mg.
Excipientes Microgranulos gastrorresistentes: Esferas de azucar; Sucrosa; Oxido de
magnesio (pesado); Polisorbato 80; Hypromellosa; Trietilcitrato; Manitol; Copolimero de
acido metacrilico dispersion (al 30%); Hidroxido de sodio; Talco; Dioxido de titanio.
Cépsulas: Dioxido de titanio; Colorante rojo F.D. Y C. N°3; Colorante F.D. Y C. Azul N° 1;
F.D. & C. Amarillo N° 5 (Cl 19140); Gelatina csp 45 mg.

ACCION:
Reduce la produccién de acido estomacal.

¢PARA QUE SE USA ESOMEPRAZOL DENVER FARMA?
Se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de ardor / acidez o regurgitaciéon
acida (reflujo) en adultos mayores de 18 afios.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESOMEPRAZOL DENVER FARMA?

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

No administrar en menores de 18 afios de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni 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, aparicién 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 acomparada de acidez,

- pérdida de peso inexplicable,

- dolor de estémago, nauseas o vomitos,

- trastornos renales y/o hepatico.

Dado que los sintomas mencionados pueden deberse a una condicién clinica seria, que
requiera diagnéstico 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 posibles: fatiga,
contracciones musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareo, aumento del
ritmo cardiaco). Ademas, niveles bajos de magnesio pueden producir una disminucién 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 decidirad realizar _analisis de sangre periédicos para
controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé,
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, constipaciéon, meteorismo
(gases), somnolen0|a insomnio, sensacion de hormigueo, trastornos renales,

- erupcion cutanea, espeC|aImente 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:

» 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);

« 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?

Es de administracién oral en aduitos mayores de 18 afos.

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

No rompa ni mastique las capsulas.

No exceda la dosis de una capsula diaria sin consultar a su médico.

No tome por mas de 14 dias sin consulita 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 regurgitacién &cida (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 S| 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 los siguientes teléfonos:

al 4756-5436 6 a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
ANMAT Responde: 0800 333 1234

CONSERVACION DE ESOMEPRAZOL DENVER FARMA
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C, preferentemente en lugar seco y
protegido de la luz.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

PRESENTACION
ESOMEPRAZOL DENVER FARMA 20 mg
Envases con 14 capsulas con microgranulos gastrorresistentes.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.491

DENVER FARMA S.A.

Mozart s/n, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
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