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Isémero-S del omeprazol. Reduce la secreciéon de acido gastrico. Es un
inhibidor selectivo de la bomba de protones en la célula parietal. Actla en el
CM medio acido donde inhibe la bomba de protones e inhibe la secrecién acida
basal y la estimulada.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico a partir del primer afio de vida (A).
o Tratamiento de la esofagitis erosiva grave, sobre todo en pacientes de riesgo.
o Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico, aunque en el

neonato no se ha demostrado claramente su eficacia.
e Combinaciéon con un régimen terapéutico antibacteriano apropiado para la erradicacién de H.
pylori, a partir de 4 afios (A).

* Profilaxis en el tratamiento continuado con AINES (E: off-label).

e Tratamiento de las Ulceras gastricas y duodenales (E: off-label).

e Tratamiento de los sindromes de hipersecrecion acida (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Ninos <1 anos (E: off label):

» Neonatos: 0,5 mg/kg/dia durante 7 dias.
e De 1 a 24 meses: 0,25-1 mg/kg/dia.

Ninos de 1-11 anos:

e 10-20 kg: 10 mg/24 horas.
e >20 kg: 10-20 mg/24 horas.
* Dosis >1 mg/kg/dia durante mas de 8 semanas no estan estudiadas.

Enfermedad por reflujo no erosiva: 10 mg/dia durante 8 semanas.
Esofagitis erosiva:

e 3-5 kg: 2,5 mg/dia durante 6 semanas.
5-7,5 kg: 5 mg/dia durante 6 semanas.
>7,5 kg: 10 mg/dia durante 6 semanas.
<20 kg: 10 mg/dia durante 8 semanas.
>20 kg: 10-20 mg/dia durante 8 semanas.

Ninos >12 anos:

e 20-40 mg/24 horas hasta 8 semanas.
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Tratamiento de la enfermedad gastroduodenal por Helicobacter pylori:

e 15 a <25 kg: 20 mg dos veces al dia.
e 25 a 34 kg: 30 mg dos veces al dia.
e >34 kg: 40 mg dos veces al dia.

En la esofagitis erosiva si a las 4 semanas no se consigue el control de los sintomas, puede
aumentarse la dosis. En algunos casos graves puede ser necesario prolongar el tratamiento hasta 6
meses.

Ardor retroesternal en el nifo mayor y adolescente: si a las 4 semanas los sintomas desaparecen se
continuara el tratamiento durante 3 meses.

Administracion:
Debe administrarse 30 minutos antes de la primera comida del dia.
Comprimidos: no deben masticarse ni triturarse (de eleccién a partir de 12 afios).

Granulado gastrorresistente para suspension oral: de eleccién en nifios de 1-12 afios. Se puede
administrar por sonda nasogastrica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al esomeprazol, a benzimidazoles sustituidos o a cualquier excipiente de la
formulacién.

PRECAUCIONES

La principal via de metabdlica de este farmaco es el CYP2C19. Los polimorfismos de este enzima van
a causar diferencias interindividuales en la eliminacién del esomeprazol. Aunque en los pacientes
metabolizadores lentos aumentan las concentraciones plasmaticas del farmaco, no parece conllevar
un aumento de los efectos secundarios, por lo que no es necesario ajustar la dosificacion.

En pacientes con alteracion hepatica severa existe un aumento de la biodisponibilidad del farmaco,
ya que se metaboliza fundamentalmente en el higado. En pacientes con insuficiencia hepatica grave
la dosis maxima sera de 10 mg en nifios <12 afios; y de 20 mg >12 afios.

Se ha observado hiperplasia de las células parietales, pdlipos glandulares fundicos e hiperplasia de
las células enterocromafin-like como consecuencia de la supresién acida y de la hipergastrinemia.
Existe riesgo de hipomagnesemia por disminucién de su absorcién intestinal. Se recomienda
determinar los niveles séricos de magnesio antes de iniciar el tratamiento y periddicamente durante
el mismo cuando se esperen tratamientos prolongados o en pacientes que toman otros farmacos
como digoxina o diuréticos.

Se ha descrito un aumento en el riesgo de contraer gastroenteritis 0 neumonias adquiridas en la
comunidad como consecuencia de la hipoclorhidria.
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La retirada de los IBP debe ser lenta (en el curso de un mes) para evitar el rebote de secrecién acida
que daria lugar a la recurrencia de los sintomas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Con datos especificos en nifios.

Se describen frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) o de relevancia clinica. Resto consultar la
ficha técnica.

Sistema nervioso central: cefalea, somnolencia, mareos.
Gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas/vémitos, estrefiimiento.
Dermatoldgicos: prurito.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Por inhibicion competitiva del citocromo P450 (isoenzima CYP2C19): puede causar una
elevacidn en los niveles plasmaticos de otros farmacos metabolizados por el sistema CYP,
siendo los mas importantes las benzodiacepinas, acenocumarol y warfarina, fenitoina y
carbamacepina, citalopram, metotrexato, metilfenidato.

No se recomienda la administracién conjunta de esomeprazol con clopidogrel y dabigatran, ya
que reduce la biotransformacion a sus metabolitos activos respectivos.

Puede aumentar la absorcién y, por tanto, los niveles séricos de anfetaminas. Se debe
monitorizar estrechamente en caso de combinacion.

El esomeprazol puede disminuir los efectos terapéuticos de los bifosfonatos.

El esomeprazol puede disminuir los niveles de micofenolato. Se debe monitorizar la terapia.

El esomeprazol puede incrementar los niveles de tacrolimus, por lo que se debe evitar la
asociacion, cambiandolo por rabeplazol o pantoprazol, que parecen tener menos interacciéon o
por inhibidores H2 selectivos (famotidina, ranitidina)

Por aumento del pH gastrico: reduce la absorcidn del atazanavir y nelfinavir (uso
contraindicado), cefditoreno, sales de hierro, inhibidores de tirosin kinasa, ketoconazol,
itraconazol y posaconazol.

Esomeprazol, al aumentar el pH géastrico, aumenta la absorcion de la digoxina, furosemida y
acido acetilsalicilico.

La rifampicina puede disminuir los niveles séricos de esomeprazol.

La hierba de San Juan puede disminuir los efectos de esomeprazol. Se debe evitar la asociacion.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

Granulos. Monoestearato de glicerol 40-55, hidroxipropil celulosa, hipromelosa, estearato de
magnesio, copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1:1) dispersién al 30%,
polisorbato 80, esferas de azUcar (sacarosa y almidén de maiz), talco, citrato de trietilo, acido
citrico anhidro, crospovidona, glucosa, hidroxipropil celulosa, éxido de hierro amarillo (E172),
goma xantan.

Comprimidos. Esferas de celulosa microcristalina (celulosa microcristalina y agua), hipromelosa
(E-464), Talco (E-553b), dioxido de titanio (E-171), monoestearato de glicerol, polisorbato 80,
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copolimero de acido metacrilico-etil acrilato (1:1) dispersion al 30% (lauril sulfato sédico,
polisorbato 80 y copolimero de acido metacrilico-etil acrilato), trietilcitrato (E-1505), macrogol,
celulosa microcristalina (E-460i), crospovidona (Tipo A), estearil fumarato sddico, opadry Il Dark
Blue 85F30662, alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado, diéxido de titanio, macrogol, talco,
laca de aluminio carmin indigo / azul FD&C #2 (E-132), 6xido de hierro negro (E-172) y laca de
aluminio amarillo FD&C #6 / amarillo anaranjado S (E-110).

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ninguin caso a las aprobadas para
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cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



