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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen los mismos sintomas, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Sarmec?

Contiene esomeprazol, una sustancia pertenecien-
te a un grupo de medicamentos llamados inhibido-
res de la bomba de protones, que disminuye la can-
tidad de acido producido por el estémago.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Sarmec?
Se utiliza en pacientes adultos y adolescentes ma-
yores de 12 afios con problemas relacionados con
el exceso de &cido en el estbmago tales como gas-
tritis agudas y cronicas, enfermedad por reflujo gas-
troesofagico (una afeccién en la que el reflujo del
contenido acido provoca lesiones del eséfago) y en
la curacion de la Ulcera duodenal asociada a infec-
cién bacteriana por Helicobacter pylori.

Se utiliza ademas en pacientes adultos con Ulce-
ra gastrica asociada a tratamiento con antiinflama-
torios no esteroides (AINEs), en otras condiciones
en donde el estbmago produce un exceso de &ci-
do (como el sindrome de Zollinger-Ellison), y para el

tratamiento oral tras la prevencion intravenosa del resan-
grado de Ulcera péptica.

¢En qué casos no debo tomar Sarmec?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a esomeprazol o a farmacos
similares (como omeprazol, lansoprazol, pantoprazol) o
a cualquiera de los demas componentes del producto
(ver “Informacion adicional”). Las reacciones de hiper-
sensibilidad pueden incluir anafilaxia, shock anafilactico,
angioedema (hinchazén de cara y lengua), broncoespas-
mo, nefritis intersticial aguda y urticaria.

- Se encuentra en tratamiento con atazanavir o nelfinavir
(medicamentos utilizados en el tratamiento de la infec-
cion por HIV).

¢Debo informarle a mi médico si padezco algtn otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene o ha tenido recientemente alguno de los siguientes
sintomas: pérdida de peso involuntaria, vémitos, vomito
de sangre, heces oscuras o sangre en las deposiciones,
anemia, dificultad para tragar.

- Tiene diarrea severa y/o persistente, ya que los medi-
camentos que reducen el nivel de cido en el estbmago
estan asociados a un aumento de la frecuencia de dia-
rrea infecciosa.

- Se le ha diagnosticado malabsorcion de vitamina B12
o tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas
o factores de riesgo para ello. Como todos los medica-
mentos que reducen la cantidad de &cido, esomeprazol
podria reducir la absorcién de vitamina B12 luego de un
tratamiento prolongado (> 3 afios).

- Tiene o ha tenido bajos niveles de magnesio en la san-
gre (hipomagnesemia).

El tratamiento con esomeprazol durante méas de 3 me-
ses podria causarle una disminucién de los niveles de
magnesio en sangre. Los niveles bajos de magnesio
pueden causar fatiga, contracciones musculares invo-
luntarias, desorientacién, convulsiones, mareo y aumento
del ritmo cardiaco.

- Tiene o ha tenido recientemente lesiones en la piel ex-
puesta al sol, acomparado de dolor en las articulaciones.

- Tiene problemas severos en los rifiones.

- Presenta aumento en los niveles de Cromogranina A
(CgA) en la sangre.

- Tiene problemas severos en el higado.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial informele si esta
bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

- Otro inhibidor de la bomba de protones (como ome-
prazol, pantoprazol).

- Digoxina, diuréticos y/o medicamentos que puedan
disminuir los niveles de magnesio en sangre (como furo-
semida, hidroclorotiazida).

- Saquinavir (medicamento para el HIV).

- Ketoconazol o itraconazol, sales de hierro, erlotinib, ta-
crolimus y/o metotrexato, ya que esomeprazol podria
afectar las concentraciones en sangre que alcanzan es-
tos farmacos.

- Medicamentos metabolizados por CYP2C19 (co-
mo diazepam, citalopram, imipramina, clomipramina,
clopidogrel).

- Medicamentos denominados inductores fuertes de
CYP2C19y CYP3A4 (como rifampicina, hierba de San Juan).
- Medicamentos denominados inhibidores de CYP2C19
o CYP3A4 (como claritromicina, voriconazol).

- Cilostazol.

- Anticoagulantes cumarinicos (como warfarina).

- Cisaprida.

¢Debo informar a mi médico si he estado recibiendo
tratamiento prolongado con esomeprazol u otro inhi-
bidor de la bomba de protones?

Si, debe informar a su médico si ha estado tomando
esomeprazol u otro inhibidor de la bomba de protones
durante mas de un afo, o altas dosis de los mismos,
especialmente si usted es mayor de 50 afios o pre-
senta algun factor de riesgo (como menopausia, tra-
tamiento prolongado con corticoides, ingesta inade-
cuada de vitamina D y calcio), ya que podria aumentar
ligeramente el riesgo de fractura en cadera, mufieca o
columna vertebral.

¢Qué dosis de Sarmec debo tomar y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Para su informacién, de acuerdo a las diferentes indica-
ciones del producto, las dosis orientativas son:

Indicacion ‘ Dosis ‘ Frecuencia

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

Esofagitis erosiva por reflujo gastroeso- Unavezal dia,de 4 a
fagico 20mgad0mg 8 semanas
Tratamiento para evitar recidivas en 20m Una vez al dia, durante
pacientes con antecedentes de esofagitis 9 4 semanas
Tratamiento sintomatico de enferme- 20m Una vez al dia, durante
dad por reflujo gastroesofagico 9 4 semanas

- Amoxicilina 1000 mg
Erradicacion de | Gjariyomicina 500 mg” ;
Helicobacter - 20mg 2 veces al dia, durante
pylori tratamiento | Amoxiciina 750 mg 1 semana
combinado con: | Clartromicina 7,5 mg/kg

peso corporal”

Adultos:
Ulcera gastrica o duodenal asociadas 20m Unavez al dia, de 4 a
a tratamientos con AINEs 0 8 semanas
Sindrome de Zollinger-Ellison 40mg 2 veces al dia
Tratamiento oral tras la prevencion intra- 40m Una vez al dia, durante
venosa del resangrado de Glcera péptica 9 4 semanas

"Adultos y adolescentes mayores de 12 afios (> 40 kg de peso corporal)
Adolescentes mayores de 12 afios (entre 30-40 kg de peso corporal)

¢Si padezco problemas de rifidn, es necesario mo-
dificar la dosis de Sarmec?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modi-
ficar la dosis de Sarmec?

Si usted padece de insuficiencia hepatica leve a mode-
rada, no requiere ajuste de la dosis.



Si usted padece de insuficiencia hepética severa, po-
siblemente su médico le modifique la dosis. La dosis
maxima no superara los 20 mg/dia.

¢En pacientes de edad avanzada, es necesario modi-
ficar la dosis de Sarmec?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Sarmec?

Los comprimidos deben tomarse enteros, sin masticar,
ni triturar, 1 hora antes de las comidas con suficiente
cantidad de agua.

¢ Qué debo hacer sinecesito interrumpir el tratamiento
con Sarmec?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Sarmec?
Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Sarmec ma-
yor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurra al hospital mas
cercano o consulte a los centros toxicologicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Sarmec?

Como cualquier medicamento, Sarmec puede causar
reacciones adversas. En general, el tratamiento con
esomeprazol es bien tolerado.

En pacientes adultos tratados con esomeprazol para la
esofagitis erosiva por reflujo, las reacciones adversas
mas frecuentemente reportadas fueron: dolor de cabe-
za, diarrea, nauseas, flatulencia, dolor abdominal, cons-

tipacion y sequedad bucal.

Durante el tratamiento sintomatico de la enfermedad por
reflujo gastroesofagico, las reacciones adversas mas fre-
cuentemente reportadas con el uso de esomeprazol fue-
ron: diarrea, dolor de cabeza y dolor abdominal.

En adolescentes mayores a 12 afios, las reacciones ad-
versas mayormente reportadas asociadas al tratamien-
to con esomeprazol, fueron: dolor de cabeza, dolor ab-
dominal, diarrea y nduseas.

En pacientes que recibieron tratamiento con esomepra-
zol combinado con amoxicilina y claritromicina (triple te-
rapia) las reacciones adversas mas frecuentemente re-
portadas, fueron: diarrea, alteracion del gusto y dolor
abdominal.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Sarmec?

Debe conservarse a temperatura entre 15°C y 30°C,
preferentemente en su envase original. Proteger de la
luz y de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de venci-
miento.

Mantenga éste y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Sarmec 20:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente contiene:
Esomeprazol magnésico trihidrato 22,2 mg (equivalente
a esomeprazol 20,0 mg).

Excipientes: laurilsulfato de sodio, carbonato de sodio
anhidro, talco, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, manitol, diéxido de titanio,
polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, laca azul
brillante, copolimero de acido metacrilico y acrilato de
etilo, trietilcitrato, c.s.p. 1 comprimido.

Sarmec 40:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente contiene:
Esomeprazol magnésico trihidrato 44,4 mg (equivalente
a esomeprazol 40,0 mg).

Excipientes: laurilsulfato de sodio, carbonato de sodio
anhidro, talco, crospovidona, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, manitol, diéxido de titanio,
polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, laca azul
brillante, copolimero de acido metacrilico y acrilato de
etilo, trietilcitrato, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:

Sarmec 20:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos
gastrorresistentes.

Comprimidos oblongos, de color celeste tenue.

Sarmec 40:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos
gastrorresistentes.

Comprimidos oblongos, de color celeste.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Sarmec
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

{3 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencién telefénica:

Q 4122-5818

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.530
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revision: Abril de 2017

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

4209416



