VOGAX® 10 IE

VONOPRAZAN 10 MG Comprimidos recubiertos

VOGAX® 20 15

VONOPRAZAN 20 MG Comprimidos recubiertos
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar VOGAX y cada vez que repita la receta
ya que puede haber nueva informacidn. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el médico
sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas

VOGAX 10

Cada comprimido recubierto contiene: Vonoprazan (equivalente a 13,36 mg de Vonoprazan fumarato)
10,000 mg. Excipientes: hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, acido
ascorbico, estearato de magnesio, manitol, hidroxipropilmetilcelulosa E15, propilenglicol, polietilenglicol
6000, dioxido de titanio, talco, povidona K-30, 6xido hierro rojo (Cl 77491).

VOGAX 20

Cada comprimido recubierto contiene: Vonoprazan (equivalente a 26,72 mg de Vonoprazan fumarato)
20,000 mg. Excipientes: hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, croscarmelosa sddica, acido
ascorbico, estearato de magnesio, manitol, hidroxipropilmetilcelulosa E15, propilenglicol, polietilenglicol
6000, dioxido de titanio, talco, povidona K-30, 6xido hierro rojo (Cl 77491).

éQué es VOGAX y para qué se usa?

VOGAX es un medicamento de venta con receta llamado bloqueador de acido competitivo con potasio.
VOGAX reduce la cantidad de acido en el estomago.

VOGAX se utiliza en adultos:

e durante 8 semanas para curar el dafio relacionado con el 4cido en el revestimiento del esdfago
(llamado esofagitis erosiva) y para aliviar la acidez estomacal relacionada con la esofagitis erosiva.

e hasta 6 meses para mantener la curacidén de la esofagitis erosiva y para aliviar la acidez estomacal
relacionada con la esofagitis erosiva.

e durante 4 semanas para aliviar la acidez estomacal relacionada con la enfermedad por reflujo
gastroesofagico.

e durante 14 dias con los antibidticos amoxicilina y claritromicina para tratar una infeccion causada por
la bacteria llamada Helicobacter pylori (H. pylori).

e durante 14 dias con el antibidtico amoxicilina para tratar una infeccidén causada por la bacteria llamada
H. pylori.

No se sabe si VOGAX es seguro y eficaz en nifios.
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Antes de usar VOGAX

No use VOGAX si

e Es alérgico al vonoprazan o a cualquiera de los ingredientes de VOGAX. Las manifestaciones alérgicas
pueden incluir dificultad para respirar, sarpullido, picazén e hinchazén de la cara, los labios, la lengua o
la garganta.

e Si estd tomando algin producto que contiene rilpivirina que se usa para tratar el VIH-1 (virus de
inmunodeficiencia humana).

Tenga especial cuidado con VOGAX

VOGAX podria causar efectos secundarios graves, entre ellos:

e Un tipo de problema renal (nefritis tubulointersticial aguda). Algunas personas que toman VOGAX
pueden desarrollar un problema renal llamado nefritis tubulointersticial aguda. Llame a su médico de
inmediato si tiene una disminucién en la cantidad de orina o si tiene sangre en la orina.

e Diarrea causada por una infeccidn (Clostridioides difficile) en los intestinos. Llame a su médico de
inmediato si tiene heces liquidas, dolor de estdmago o fiebre que no desaparece.

e Fracturas dseas (cadera, mufieca o columna vertebral). Las fracturas dseas en la cadera, la mufieca o la
columna vertebral pueden ocurrir en personas que toman multiples dosis diarias de otro tipo de
medicamento que reduce el acido en el estémago, conocido como inhibidores de la bomba de protones
(medicamentos IBP), durante un periodo prolongado (un afio o mas). Informe a su médico si tiene una
fractura dsea, especialmente en la cadera, la muieca o la columna vertebral.

e Reacciones cutdneas severas. VOGAX puede causar reacciones cutaneas raras pero severas que
pueden afectar cualquier parte del cuerpo. Estas reacciones cutdneas severas pueden requerir
tratamiento en un hospital y pueden poner en riesgo la vida:

- Erupcidn cutdnea, que puede presentar ampollas, descamacion o sangrado en cualquier parte de la
piel (incluidos los labios, los ojos, la boca, la nariz, los genitales, las manos o los pies).

- También puede tener fiebre, escalofrios, dolores corporales, dificultad para respirar o ganglios
linfaticos agrandados.

Si tiene alguno de estos sintomas, deje de tomar VOGAX y llame a su médico de inmediato. Estos
sintomas pueden ser el primer signo de una reaccién cutdnea severa.

¢ Niveles bajos de vitamina B-12. VOGAX reduce la cantidad de acido en el estdmago. El 4cido del
estdmago es necesario para absorber la vitamina B12 de forma adecuada. Informe a su médico si
presenta sintomas de niveles bajos de vitamina B12, incluidos ritmo cardiaco irregular, dificultad para
respirar, mareos, hormigueo o entumecimiento en los brazos y las piernas, debilidad muscular, piel
pdlida, sensacion de cansancio o cambios de humor. Hable con su médico sobre el riesgo de tener
niveles bajos de vitamina B12 si ha estado tomando VOGAX durante mucho tiempo.

e Las personas que toman VOGAX pueden tener niveles bajos de magnesio en el cuerpo. Informe a su
médico de inmediato si tiene sintomas de niveles bajos de magnesio, como convulsiones, mareos, ritmo
cardiaco irregular, nerviosismo, dolores o debilidad muscular o espasmos en las manos, los pies o la voz.
e Crecimientos en el estdmago (pdlipos de la glandula fundica). Un cierto tipo de crecimiento en el
estdmago llamado pdlipos en las glandulas fundicas puede ocurrir en personas que toman VOGAX
durante un tiempo prolongado (mas de un afio). Hable con su médico sobre el riesgo de pdlipos en las
glandulas fundicas si ha estado tomando VOGAX durante un tiempo prolongado.

Toma simultdnea de otros medicamentos
Consulte a su médico si esta tomando:

- Midazolam (droga ansiolitica y sedativa)
- Claritromicina (antibidtico)

- Rifampicina (antibiotico)
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- Efavirenz (droga para el tratamiento del HIV)

é¢Como usar VOGAX?

e Tome VOGAX exactamente como se lo indique su médico.

e No cambie su dosis ni deje de tomar VOGAX sin hablar primero con su médico.

e Trague los comprimidos de VOGAX enteros. No mastique ni triture el comprimido.

Dosis recomendadas:
e Para el tratamiento de la esofagitis erosiva:

- Curacidn de la esofagitis erosiva: VOGAX 20 mg una vez al dia durante 8 semanas.

- Mantenimiento de la esofagitis erosiva curada: VOGAX 10 mg una vez al dia durante hasta
6 meses.

e Para el alivio de la acidez estomacal relacionada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no
erosivo: VOGAX 10 mg una vez al dia durante 4 semanas.
e Para el tratamiento de la infeccidn por H. pylori:

- Triple terapia: la dosis oral recomendada en adultos es VOGAX 20 mg mas amoxicilinal000
mg mas claritromicina 500 mg, cada una administrada dos veces por dia (cada 12 horas a la
mafiana y por la noche) durante 14 dias.

- Doble terapia: la dosis oral recomendada en adultos es VOGAX 20 mg administrado dos
veces por dia (por la mafiana y por la noche) mas amoxicilinal000 mg tres veces por dia
(por la mafiana, al mediodia y por la noche) durante 14 dias.

Consulte a su medico por las dosis recomendadas en caso de presentar insuficiencia renal o hepatica.

Embarazo

No existen estudios adecuados sobre VOGAX en mujeres embarazadas.
Lactancia

Se recomienda no amamantar durante el tratamiento con VOGAX.

Uso en nifos

No existen estudios adecuados sobre VOGAX en nifios.

Uso en ancianos

Es similar al uso en adultos

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos y uso de maquinaria
El uso de este medicamento no altera la capacidad de conduccién de vehiculos ni la utilizacién de
maquinarias.

Toma conjunta de VOGAX con alimentos y bebidas
e Puede tomar VOGAX con o sin alimentos.

Uso apropiado del medicamento

Si se olvido de tomar VOGAX

e Para el tratamiento de la esofagitis erosiva o el alivio de la acidez estomacal relacionada con la
enfermedad por reflujo gastroesofagico:

- Siolvida una dosis de VOGAX, tdmela lo antes posible dentro de las 12 horas posteriores a
la dosis olvidada. Si han pasado mds de 12 horas, omita la dosis olvidada y tome la
siguiente dosis a la hora programada regularmente.

e Para el tratamiento de la infeccidn por H. pylori:
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- Siolvida una dosis de VOGAX, tomela lo antes posible dentro de las 4 horas posteriores a
la dosis olvidada. Si han pasado mas de 4 horas, omita la dosis olvidada y tome la siguiente
dosis a la hora programada regularmente. Continle con su programa de dosificacion
habitual hasta que finalice el tratamiento.

A tener en cuenta mientras toma VOGAX

Efectos indeseables (adversos)

Los efectos secundarios mas comunes de VOGAX para el tratamiento de la esofagitis erosiva y/o el alivio
de la acidez estomacal relacionada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico incluyen:
e inflamacion del estdmago.

e diarrea.

e distensién estomacal.

e hinchazon de estémago.

e indigestion.

e estreflimiento.

e presidn arterial alta.

e dolor de estomago.

® nauseas.

e infeccién del tracto urinario.

Los efectos secundarios mas comunes de VOGAX cuando se usa con antibidticos para el tratamiento de
la infeccidn por H. pylori incluyen:

e diarrea.

e cambios temporales en el sentido del gusto.

e candidiasis vaginal.

e dolor de estomago.

e dolor de cabeza.

e presion arterial alta.

e sintomas similares a los de un resfriado.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de VOGAX
Para obtener mas informacion, consulte a su médico o farmacéutico.

¢Como conservar VOGAX?
- Conservar en su envase original en lugar seco, desde 15°C hasta 25°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revisidn: Junio de 2025.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de VOGAX de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 60.430

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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