PROSPECTO

GASTEC

OMEPRAZOL 30 mg

CAPSULA CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES
VIA ORAL

Industria Argentina Venta Libre (solo en farmacias)

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO,

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 GASTEC?

Principio activo: OMEPRAZOL 30 mg

Ingredientes inactivos: Manitol 242,25 mg; Ftalato de metilhidroxipropilcelulosa
36,3 mg; Lactosa Anhidra 12 mg; Metilhidroxipropilcelulosa 12 mg;
Hidroxipropilcelulosa 9 mg; Celulosa 6 mg; Alcohol Cetilico 1,50 mg; Fosfato

disodico di hidrato 1,20 mg; Lauril sulfato de sodio 0,75 mg.

ACCION:
Omeprazol pertenece a un grupo de medicamentos llamados “inhibidores de
la bomba de protones”.

Este medicamento reduce la cantidad de acido producida por el estbmago.
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¢:PARA QUE SE USA GASTEC?

Se utiliza para el tratamiento previo diagndstico médico en Adultos y mayores de 18

afos:

« Enfermedad por reflujo gastroesofagico. En este trastorno, el acido del estomago
pasa al esofago (el tubo que une la garganta con el estbmago), provocando dolor,
inflamacién y ardor.

o Ulceras en la parte superior del intestino (tlcera duodenal) o en el estdmago
(ulcera gastrica).

« Ulceras infectadas por una bacteria llamada “Helicobacter pylori”. Si padece esta
enfermedad, es posible que su médico le recete ademas antibidticos para tratar la
infeccidn y permitir que cicatrice la ulcera.

« Ulceras causadas por unos medicamentos denominados AINEs (antiinflamatorios
no esteroideos).

o Omeprazol puede usarse ademas para impedir la formacion de Ulceras si esta
tomando AINEs. (antiinflamatorios no esteroideos).

» Tratamiento del Sindrome de Zollinger-Ellison. Exceso de acido en el estbmago
provocado por una patologia en el pancreas.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR GASTEC?

-No tome este medicamento si Ud. tiene alergia al Omeprazol o a alguno de los
componentes de la formula.

-Si es alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones
(ej. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

-Si esta tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccion
por VIH).

No tome Omeprazol si se encuentra entre alguno de los casos anteriores. Si no
esta seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar.

No administrar en menores de 18 anos 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 DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte con su médico si:

* Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.
» Tiene dolor de estbmago o nauseas y vomitos.

* Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

» Sus deposiciones son de color negro (heces tefidas de sangre).
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» Si presenta diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado el Omeprazol a
un ligero aumento de diarreas infecciosas.

+ Tiene problemas de higado graves.

« Sialguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un
medicamento similar a Omeprazol para reducir la acidez de estobmago.

» Tiene dolor de pecho frecuente y hombros con dificultad para respirar, dolor que
se propaga a brazos y cuello.

» Tiene dificultad para respirar, particularmente acompanada de acidez;

« tiene trastornos renales y/o hepatico.

Tomar Omeprazol, especialmente durante un periodo prolongado, puede aumentar
ligeramente el riesgo de que se fracture la cadera, mufieca o columna vertebral.
Informe a su médico si tiene usted osteoporosis o si esta tomando corticosteroides
(que pueden aumentar el riesgo de osteoporosis).

Al tomar Omeprazol, puede producirse inflamacién en el rindn. Los signos y
sintomas pueden incluir disminucién del volumen de orina o sangre en la orina y/o
reacciones de hipersensibilidad como fiebre, erupcion cutanea vy rigidez articular.
Debe informar de dichos signos a su médico.

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.

Si Ud. esta tomando alguin medicamento, o 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?

Informe a su médico y/o farmacéutico si esta tomando algunos de los siguientes
medicamentos:

» Ketoconazol, Itraconazol, posaconazol o voriconazol (usados para tratar las
infecciones producidas por hongos).

» Digoxina (medicamento para el corazon).

» Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los musculos o en la epilepsia).

* Fenitoina (medicamento antiepiléptico).

* Medicamentos empleados para impedir la formacion de coagulos de sangre,
como warfarina u otros antagonistas de la vitamina K.

* Rifampicina (se usa para tratar la tuberculosis).

* Atazanavir y saquinavir (medicamentos para la infeccion VIH).
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» Tacrolimus (medicamentos inmunosupresores).

* Hierba de San Juan (Hypericum perforatum, usada para tratar la depresion leve).

» Cilostazol (usado para tratar la claudicacion intermitente).

» Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes).

* Erlotinib (usado para tratar el cancer).

* Metotrexato (medicamento para tratar el cancer). Si esta tomando una dosis alta
de metotrexato, su médico tendra que suspender temporalmente el tratamiento
con omeprazol.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento:

Si sufre alguno de los siguientes efectos adversos raros 0 muy raros pero graves,
deje de tomar Omeprazol y consulte al médico inmediatamente:

- Se han notificado en relacién con el tratamiento con omeprazol reacciones
adversas cutaneas graves que incluyen enrojecimiento de la piel con formacién de
ampollas o descamacion. También podrian aparecer ampollas intensas y sangrado
en los labios, los ojos, la boca, la nariz y los genitales. Podria tratarse de “sindrome
de Stevens-Johnson” o “necrdlisis epidérmica toxica”.

- Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada e inflamacion de los ganglios
(sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad farmacoldgica).

- Una erupcion roja, recubiertas por papulas, vesiculas y/o ampollas que va
acompanada de fiebre. (pustulosis exantematica generalizada aguda).

- Coloracion amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sintomas
de problemas del higado.

Efectos adversos frecuentes:

* Dolor de cabeza.

 diarrea, dolor de estomago, estrefiimiento y gases (flatulencia).
* Nauseas o vomitos.

» Pdlipos benignos en el estbmago.

Efectos adversos poco frecuentes:
* Hinchazdn de los pies y los tobillos.
+ Trastornos del suefio (insomnio).

* Mareo, sensacién de hormigueo, somnolencia.
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» Sensacion de que todo da vueltas (vértigo).

+ Alteraciones de los analisis de sangre que sirven para comprobar el
funcionamiento del higado.

* Erupcidn en la piel, ronchas y picazén.

* Sensacion de malestar general y falta de energia.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Es de administracion via oral en adultos mayores de 18 afos.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento,
previamente indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico y/o farmacéutico.

Tome 1 capsula por dia con alimentos o con el estbmago vacio, todos los dias
por el tiempo indicado por su médico.

Tiempo maximo de tratamiento 4 semanas. Luego debera consultar con su médico.

Trague las capsulas con medio vaso de agua. No rompa ni mastique las
capsulas.

Si los sintomas empeoran o no mejoran después de tomar este medicamento
durante 14 dias seguidos, debe consultar a su médico.

¢ 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?
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Comuniquese a los siguientes teléfonos:

ANMAT Responde: 0800 333 1234

PRESENTACIONES: 10, 14, 15, 28 y 30 capsulas y caja expendedora con 6 blisters
de 10 capsulas (60), 7 blisters de 10 capsulas (70). capsulas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Forma de conservacion: Conservar a temperatura entre 15y 30 °C
Director Técnico: Farm. Gastén Landsman

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 38.989

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: 1.

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C1416 ARZ-CABA

Tel.: 4516-2222

www.laboratoriosbernabo.com

Lote: LAN DS MAN Firmado digitalmente por
LANDSMAN Gaston Lionel

H Fecha: 2025.02.05
GaSton L|One 07:23:01 -03'00'

Vencimiento:

Elaboraciéon y Acondicionamiento GASTEC / OMEPRAZOL 30 mg:
Santa Rosa 3775 B 1664 BVG Victoria, Pcia. de Buenos Aires. y/o Ruta
Nacional N°8, colectora Pilar Sur N° 3863, esquina Brasil, partido de

. . IF-2025-20626895-APN-DERM#ANMAT
Malvinas Argentinas, Prov. de Bs. As.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-20626895-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Febrero de 2025

Referencia: EX-2024-126510594 prospectos 30 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.02.26 09:21:53 -03:00

Micaela Eleonora Laza
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.02.26 09:21:54 -03:00
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