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FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadacapsulacontiene:
Omeprazol

Excipiente c.b.p.

40 mg
1capsula

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Para el tratamiento de la ulcera péptica, gastrica y
duodenal. Esofagitis por reflujo, gastritis, ulcera
gastrica, ulcera duodenal, curacidon y prevencion
de gastritis medicamentosa asociada a AINES,
erradicacion de H. pylori, Sindrome de Zollinger-
Ellison; en todos aquellos estados hipersecretores
en donde se requiera el tratamiento con un
farmaco bloqueador de labomba de protones.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Ulsen PCS es un derivado benzimidazol sustituido
que reduce marcadamente la secrecion acida
gastrica basal y estimulada através de lainhibicion
de laHidrégeno-Potasio Adenosintrifosfatasa (H+/
K+-ATPasa) de la célula parietal, garantizando la
disminucioén de la acidez intragastrica durante de
24 hrs.; de tal manera que en un lapso de 6 hrs. se
inhibe la acidez gastrica en forma importante y
después de 24 hrs. la secrecién estimulada se
reduce entre un 60y un 70%, mientras que la acidez
nocturnaesreducidaen un 76%.

Ulsen PCS es administrado en capsulas que
contienen granulos con capa entérica ya que se
degrada rapidamente ante un pH bajo. La ab-
sorcion se lleva a cabo en el intestino delgado en
un lapso de 3 a 6 hrs, alcanzando su maxima
concentracion plasmatica alrededor de la 3% hora.
El preparado tiene unvolumen de distribucion de
0.3a0.41/kg, unaunidon a proteinas plasmaticas de
95-96% y en hombres sanos una biodisponibilidad
sistémica que oscila entre 35-60%. Se tiene repor-

tes de que omeprazol cruza la barrera placentaria.
Omeprazol es completamente metabolizado, prin-
cipalmente a nivel hepatico (via citocromo p-450),
dando como resultado tres metabolitos: el hidro-
xiomeprazol, sulfona y sulfuro de omeprazol. Su
eliminacion se efectua en menos de 0.1% sin
cambios por orina, recuperandose el 60% en las
primeras 6 horas y el 80% de la dosis, alrededor
del 4° dia; el 20% restante es recuperado en las
heces, probablemente a través de la excrecion
biliar. Lavida media del farmacoesde 0.5al 1.5 hrs.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes del
medicamento. Estudios clinicos recientes, indican
que no se debe administrar omeprazol junto con
clopridogrel, ya que esta combinaciéon reduce el
efecto antiagregante y la eficacia de clopidogrel; lo
que conlleva a un mayor riesgo de sufrir acon-
tecimientos cardiovasculares de tipo aterotrom-
boético, en particular de reinfarto o recurrencia de
sindrome coronario agudo.

PRECAUCIONES GENERALES

Al igual que otros inhibidores de la bomba de
protones se deberd excluir malignidad, ya que el
tratamiento puede reducir los sintomas y retrasar
el diagndstico.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Estudios realizados en mujeres embarazadas
avalan su utilizacion en esta poblacion, sin presen-
tar efectos negativos sobre el producto. Suempleo
durante lalactancia serd acriterio del médico.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS



Ulsen PCS es bien tolerado y raramente causa
efectos secundarios de importancia clinica, siendo
los mas frecuentes: diarrea, nduseas, dolor abdo-
minal, cansancio, mareo, cefalea y parestesias.
Estos efectos generalmente fueron moderados,
transitorios y no requirieron de la reduccion de la
dosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Los resultados obtenidos hasta la fecha indican
que omeprazol inhibe el metabolismo oxidativo
hepatico (citocromo p-450) de algunos farmacos
transformados por esa via, como diazepam, warfa-
rina, fenitoina, clopidogrel. La administracion con-
comitante de Ulsen y ketoconazol o itraconazol re-
duce la absorcion de estos ultimos.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO.

Estudios realizados en pacientes que recibieron
tratamientos prolongados de hasta 19 meses
(S.Zollinger-Ellison), no revelaron cambios signifi-
cativos en los parametros bioquimicos.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

En pacientes a los que se les realizd biopsia de
mucosa gastrica, se observé hiperplasia reversible
de las células enterocromafines aun después de
tratamientos prolongados. Tras la terapia con o-
meprazol no se han observado efectos de muta-
génesis, teratogénesis nisobre lafertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

La dosis habitual para el adulto en el tratamiento
de ulcera péptica, ya sea gastrica o duodenal,
esofagitis por reflujo y para la curacidon y pre-
vencion de gastritis medicamentosa es de 40 mg al
dia por las mananas, continuando el tratamiento
hasta la cicatrizacion, lo que ocurre aproximada-
mente en 2 a 4 semanas en las ulceras duodenales
y de 4 a 8 semanas en las ulceras gastricas y eso-
fagitis por reflujo.

Enel S. de Zollinger-Ellison la dosis inicial es de 60
mg al dia; si la dosis requerida es mayor de 80 mg
aldia, debera ser dividida en dostomas.

En el tratamiento de la erradicacion de H. pylori se
recomienda Ulsen PCS (40 mg) en combinacion con
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Adel 500 mg (claritromicina) mas 1 g de amoxici-
lina dos veces al dia durante 10 a 14 dias de acuer-
doalarespuesta.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Hasta el momento no se han reportado; sin embar-
go, serecomiendan ental caso medidas generales.

PRESENTACIONES
Cajacon 14 capsulas de 40 mg cada una.

RECOMENDACIONES SOBRE
ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cyen lugar seco.

LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos.
No se deje al alcance de los ninos.
Suventa requiere receta médica.
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