ACIPRAL

Omeprazol 40mg

Polvo para Solucion para Perfusion
Via Intravenosa

ACIPRAL 40 mg Polvo para Soluciéon para Perfusidon
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque
contiene informaciénimportante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversosque no aparecen en este inserto.
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. Qué es ACIPRAL 40 mg polvo para solucion para perfusion y para qué se utiliza

ACIPRAL 40 mg contiene el principio activo omeprazol. Pertenece a un grupo de medicamentos
denominados “inhibidores de la bomba de protones”. Estos medicamentos actuan reduciendo
la cantidad de dcido producidapor el estbmago.

ACIPRAL 40 mg polvo para solucién para perfusion puede utilizarse como alternativa a la
terapia oral.

Qué necesita saber antes de empezar a usar ACIPRAL 40 mg polvo para solucién para perfusiéon

No se le debe administrar Omeprazol

e sies alérgico al omeprazol o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento

e si es alérgico a medicamentos que contengan inhibidores de la bomba de protones (egj.
pantoprazol,lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e siestd tomando un medicamento que contenga nelfinavir (usado para la infeccidon por VIH).
Si no estd seguro, hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Omeprazol.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Omeprazol 40 mg polvo para solucidn

para perfusion. Omeprazol puede ocultar los sinftomas de otras enfermedades. Por tanto, si

experimenta cualquiera de lassiguientes dolencias antes de empezar a utilizar Omeprazol o

durante el fratamiento, consulte inmediatamentecon su médico:

¢ Adelgaza mucho sin motivo aparente y tiene problemas para tragar.

¢ Tiene dolor de estbmago o indigestion.

e Empieza a vomitar la comida o a vomitar sangre.

o Sus deposiciones son de color negro (sangre en las heces).

o Si presenta diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado el omeprazol a un ligero
aumento dediarreas infecciosas.

¢ Tiene problemas graves de higado.

e Estd previsto que le realicen un andlisis especifico de sangre (Cromogranina A).

e Si alguna vez ha tenido una reaccién en la piel después del tratamiento con un
medicamento similar aOmeprazol para reducir la acidez de estdbmago.

Si sufre una erupcidn cutdneaq, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su

médico loantes posible, ya que puede ser necesario interrumpir el tfratamiento con ACIPRAL.

Recuerde mencionarcualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

El uso de inhibidores de la bomba de protones como el omeprazol puede aumentar levemente

el riesgo de fracturas de cadera, muieca y columna, especialmente si se usan durante mds de

un ano. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (estos

pueden aumentar su riesgo de osteoporosis).

Si usa ACIPRAL 40 mg durante mds de tres meses, el nivel de magnesio en sangre puede



disminuir. Los niveles bajos de magnesio pueden manifestarse como agotamiento,
contfracciones musculares involuntarias, confusién, calambres, mareos y aumento de la
frecuencia cardiaca. Sitiene alguno de estos sinfomas, informea su médico inmediatamente. Los
niveles bajos de magnesio también pueden reducir los niveles de potasio ycalcio en la sangre.
Su médico puede realizar andlisis de sangre periddicos para controlar sus niveles de magnesio.

Uso de ACIPRAL 40 mg con otros medicamentos

Si toma Omeprazol con otros medicamentos Informe a su médico o farmacéutico si estd

utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Esto incluye los medicamentos que se adquieren sin receta. Esto se debe a que omeprazol

puede afectar al mecanismo de accidén de algunos medicamentos y algunos medicamentos

pueden afectar la forma en que actUa ACIPRAL 40mg.

No se le debe administrar ACIPRAL 40mg si estd tomando un medicamento que contenga

nelfinavir (utilizadopara fratar la infeccidn por VIH).

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (usados para tratar infecciones causadas por
hongos)

e Digoxina (usada para el tfratamiento de problemas cardiacos)

e Diazepam (usado para tratar la ansiedad, relajar los mUsculos o en la epilepsia)

e Fenitoina (usada en la epilepsia). Si estd tomando fenitoina, su médico tendrd que
mantenerle controlado cuando empiece o termine el tratamiento con omeprazol

¢ Medicamentos empleados para impedir la formacién de codgulos de sangre, como
warfarina u otros antagonistas de la vitamina K. Su médico tendrd que mantenerle controlado
cuando empiece o termineel tratamiento con ACIPRAL 40mg.

¢ Rifampicina (utilizado para fratar la fuberculosis)

e Atazanavir (utilizado para tratar la infeccién por VIH)

e Tacrolimus (en casos de trasplante de érganos)

e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (utilizada para tratar la depresion leve)

¢ Cilostazol (utilizado para tratar la claudicacién intermitente)

e Saquinavir (utilizado para tratar la infeccién por VIH)

e Clopidogrel (utilizado para prevenir la formacion de codgulos de sangre (trombos))

Si su médico le ha recetado los antibidticos amoxicilina y claritromicina con ACIPRAL 40 mg

para tratar las Ulceras causadas por la infeccidn por Helicobacter pylori, es muy importante que

informe a su médico sobre cualquier medicamento que esté tomando.

Periodo de embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de usar este medicamento si estd embarazada o en periodo de
lactancia, si sospecha que puede estar embarazada o tiene intencidén de quedarse
embarazada. Su médico decidird si se le puede administrar ACIPRAL 40 mg durante este
tiempo.

Su médico decidird si puede utilizar ACIPRAL 40 mg si estd en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que ACIPRAL 40 mg afecte a su capacidad para conducir o utilizar
herramientas o mdaquinas.Pueden producirse efectos secundarios como mareos vy visidn borrosa
(ver seccidn 4). Si se ve afectado, usted no debe conducir ni operar maquinaria

. Como se debe utilizar ACIPRAL 40 mg

- ACIPRAL 40mg se puede administrarse a adultos, incluidos los ancianos.

- Existe una experiencia limitada con ACIPRAL 40 mg para uso infravenoso en ninos.
Tratamiento con ACIPRAL 40mg:

- Un médico le administrard ACIPRAL 40 mg y decidird la cantidad que necesita.

- El medicamento se le administrard en forma de perfusién en una de sus venas.

Si le administraran mdas ACIPRAL 40mg del que debe:

Si cree que le han administrado una cantidad excesiva de ACIPRAL 40mg, consulte
inmediatamente a sumédico.

. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas laspersonas los sufran.



Si nota alguno de los siguientes efectos adversos raros pero graves, deje de usar ACIPRAL 40mg
y consulteal médico inmediatamente:

Sibilancias repentinas, hinchazdén de los labios, lengua y garganta o del cuerpo, erupcion
cutdnea, desmayo o dificultades para tragar (reaccion alérgica grave).

Enrojecimiento de la piel con formacién de ampollas o descamacion de la piel. También
podrian aparecer ampollas severas y sangrado en los labios, ojos, boca, nariz y genitales.
Podria tratarse de “sindrome de Stevens-Johnson” o “necrdlisis epidérmica toxica”.
Coloraciéon amarilla de la piel, orina oscura y cansancio, que pueden ser sinfomas de
problemas hepdticos.

Los efectos secundarios pueden ocurrir con ciertas frecuencias, que se definen de la siguiente

manera:
Muy comun afecta a mds de 1 de cada 10 pacientes
comun afecta de 1 a 10 de cada 100 pacientes
poco comun Afecta enfre 1y 10 de cada 1.000 pacientes.
raro Afecta entre 1y 10 de cada 10.000 personas.
muy raro afecta menos de 1 de cada 10.000 pacientes
no conocida la frecuencia no puede estimarse a partir de 1os
datos disponibles

Otros efectos adversos son:
Efectos adversos frecuentes

Dolor de cabeza.

Efectos en su estdbmago o intestinos: diarrea, dolor de estdmago, estrefimiento y gases
(flatulencia).

Nduseas o vomitos.

Efectos adversos poco frecuentes

Hinchazdn de los pies y los tobillos.

Trastornos del sueno (insomnio).

Mareo, sensacién de hormigueo, somnolencia.

Sensacién de dar vueltas (vértigo).

Alteraciones en los resultados de los andlisis de sangre que sirven para comprobar el
funcionamientodel higado.

Erupcidén cutdneaq, erupcidn con bultos (urticaria) y picazdén en la piel.

Malestar general y falta de energia.

Fracturas de huesos (de la cadera, muneca o columna vertebral)

Efectos Adversos Raros

Problemas en la sangre, como disminucién de los gldbulos blancos o las plaguetas. Esto
puede causardebilidad o hematomas y aumentar la probabilidad de contraer infecciones.
Reacciones alérgicas, a veces muy graves, que incluyen hinchazén de labios, lengua vy
garganta, fiebrey sibilancias.

Niveles bajos de sodio en sangre. Esto puede provocar debilidad, nduseas (vémitos) y
calambres.

Sensacidén de agitacion, confusién o depresién.

Cambios en el gusto.

Alteraciones visuales, como visidén borrosa.

Sensacién repentina de dificultad para respirar o dificultad para respirar (espasmo bronquial)
Sequedad de boca.

Inflamacién del interior de la boca.

Infeccion denominada “candidiasis bucal” que puede afectar al intestino y es causada por
un hongo.

Problemas de higado, incluida ictericia, que pueden causar piel amarilla, orina oscura vy
cansancio.

Pérdida de cabello (alopecia).

Erupcidn en la piel por exposicién al sol.

Dolor en las articulaciones (artralgias) o dolor muscular (mialgias).

Problemas graves de rindn (nefritis intersticial).

Aumento de la sudoracion.



- Inflamacién intestinal (que conduce a diarrea)

Efectos adversos muy raros

- Alteraciones del recuento sanguineo, como agranulocitosis (falta de glébulos blancos).

- Agresividad.

- Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

- Problemas graves de higado que provocan insuficiencia hepdtica e inflamacién del
cerebro.

- Aparicion repentina de una erupcidn grave o formaciéon de ampollas o descamacion de la
piel. Esto puede estar asociado con fiebre alta y dolor articular (eritema multiforme, sindrome
de Stevens- Johnson, necrdlisis epidérmica téxical).

- Debilidad muscular.

- Aumento del tamano de las mamas en los varones.

- Niveles bajos de Magnesio en sangre.

Tomando un inhibidor de la bomba de protones como Omeprazol, especialmente durante un

periodo de mds de un ano, puede aumentar ligeramente su riesgo de fractura en la cadera,

munieca o columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando
corticosteroides (que pueden aumentar el riesgo de osteoporosis).

Si estd tomando omeprazol durante mds de tres meses es posible que los niveles de magnesio

en sangre puedan disminuir.

Se pueden observar niveles bajos de magnesio como fatiga, contraccidén muscular involuntaria,

desorientacion, convulsiones, mareos, aumento de la frecuencia cardiaca. Si tiene alguno de

estossintomas, informe a su médico de inmediato.

Los niveles bajos de magnesio fambién pueden conducir a una reduccion de los niveles de

potasio o calcioen la sangre. Su médico puede decidir realizar andlisis de sangre peridédicos

para conftrolar sus niveles de magnesio.

Frecuencia no conocida (La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Erupcién cutdnea, posiblemente con dolor en las articulaciones.

Se han notificado alteraciones visuales irreversibles, reportado en casos aislados, especialmente
a dosis altas, en pacientes criticamente enfermos que han recibido omeprazol por inyeccién
infravenosa. Sin embargo, no se ha probado ninguna conexién causal.

En casos muy raros, ACIPRAL 40 mg puede afectar a los glébulos blancos, provocando un
sistema inmunoldgico debilitado. Si tiene una infeccidn con signos de enfermedad como fiebre
con un estado generalmuy deprimido o fiebre con signos de una infeccién local como dolor en
el cuello, garganta o boca, o dificultadpara orinar, debe consultar a su médico lo antes posible.
Como sea posible para que haya una falta de gldbulos blancos (agranulocitosis) se puede
descartar mediante un andlisis de sangre. Es importante que se informe sobre su medicamento
actual.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a los efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Peruano de Farmacovigilancia, farmacovigilancia@minsa.gob.pe o al siguiente correo:
farmacovigilanciaintipharma@gmail.com

. Conservacién de ACIPRAL 40 mg polvo para solucion para perfusion

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en la
caja.

La fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

Periodo de validez después de la reconstitucion:

Una vez que su médico o enfermero haya preparado la solucién, debe conservarse por debajo
de los .30 ° C yconsumirse dentro de las 12 horas siguientes si se ha utilizado una solucidon
isoténica de cloruro de sodio parala reconstitucion, o dentro de las 6 horas si se ha utilizado una
solucion de glucosa.
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Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente, a menos
que haya sido fabricado en condiciones asépticas controladas y validadas.

La solucidn reconstituida no debe utilizarse si contiene particulas. El contenido del vial estd
destinado a un solo uso; Deseche cualquier medicamento que quede en el vial.

No deseche los medicamentos en las aguas residuales o la basura doméstica. Pregunte a su
farmacéutico coémodeshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. Ayudas
a proteger nuestro medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de ACIPRAL 40mg
- El principio activo es omeprazol. Un vial de polvo para solucién para perfusion contiene una
cantidad de omeprazol sédico equivalente a 40 mg de omeprazol.
- Excipientes : Edetato Disédico , Agua para inyeccion *
(*Se evapora durante el proceso de fabricacion).

Aspecto del producto y contenido del envase
ACIPRAL 40 mg polvo para solucién para perfusion se presenta en un vial.
El polvo seco contenido en el vial debe incorporarse a una solucién antes de la administracién.

Esta infformacioén esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Preparacion

Todo el contenido de cada vial debe disolverse en aproximadamente 5 ml y luego diluirse
inmediatamente a 100 ml. Debe utilizarse una solucién isotdnica de cloruro de sodio (0,9%) o una
solucidon de glucosa al 5%. Dado que la estabilidad del omeprazol se ve influida por el pH de la
solucidén para perfusion, no se debe utilizarningln otro disolvente o cantidad para la dilucion.

Preparacion

1. Extraer con una jeringa 5 ml de solucién para perfusién del frasco o la bolsa de perfusion de
100mL.

2. Anadir este volumen al vial que contiene el omeprazol liofilizado y mezclar bien hasta tener la
seguridad deque se ha disuelto todo el omeprazol.

3. Extraer de nuevo con la jeringa la solucién de omeprazol.

Transferir la solucién a la bolsa o al frasco de perfusion.

5. Repetir los pasos 1-4 hasta tener la seguridad de que se ha transferido todo el omeprazol
desde el vial a labolsa o el frasco de perfusion.

>

Método alternativo

1. Utilizar una aguja de transferencia doble y conectarla a la membrana de inyeccidon de la bolsa
de perfusiébn.Conectar la ofra punta de la aguja con el vial que contiene el omeprazol
liofilizado.

2. Disolver el omeprazol bombeando solucién para perfusion entre la bolsa de perfusion y el vial y
viceversa.

3. Comprobar que se ha disuelto todo el omeprazol. No se debe utilizar si se olbservan particulas en
la soluciénreconstituida.

La solucién para perfusion se administrard en forma de perfusidn intravenosa durante 20-30

minutos.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en

contacto con él,se realizard de acuerdo con la normativa local.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en

contacto con él,se realizard de acuerdo con la normativa locall
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