SINULCUS® E

ESOMEPRAZOL 20 mg Comprimidos recubiertos

PROSPECTO PARA EL USUARIO gastrorresistentes
Via de Administracion: Oral

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, conserve este
prospecto dado que contiene informacién 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 SINULCUS?

Cada comprimido recubierto gastrorresistente contiene: Esomeprazol (como esomeprazol magnésico
dihidratado 21,69 miligramos) 20,000 miligramos.

Excipientes: hidroxipropilcelulosa; celulosa microcristalina; crospovidona; talco; estearato de magnesio;
copolimero del dcido metacrilico / polimetacrilato; polisorbato 80; trietilcitrato; didxido de titanio; dxido
de hierro amarillo.

ACCION
Reduce la produccion de acido estomacal.

¢PARA QUE SE USA SINULCUS?
Se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de ardor / acidez o regurgitacion acida (reflujo) en
adultos mayores de 18 ainos.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR SINULCUS?

No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los componentes de la férmula.

No administrar en menores de 18 afios de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni aquellas personas que necesiten un alivio
inmediato de la acidez.

No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiracion.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte con su médico si:

- Tiene dificultad o dolor al tragar la comida;

- Tiene vomitos reiterados, aparicion de sangre en el vdmito o en las deposiciones;

- Tiene diarrea prolongada o que no mejora;

- Acidez desde hace mas de tres meses;

- Acidez con mareos o transpiracion;

- Dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y cuello;
- Dificultad para respirar, particularmente acompafada de acidez;

- Pérdida de peso inexplicable;

- Dolor de estdmago, nauseas o vomitos;

- Trastornos renales y/o hepaticos.

Dado que los sintomas mencionados pueden deberse a una condicién clinica seria, que requiera
diagndstico y tratamiento médico.
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Si toma durante periodos mas largos, es posible que se produzcan riesgos adicionales como:
disminucion de los niveles de magnesio en sangre (sintomas posibles: fatiga, contracciones musculares
involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardiaco). Ademads, niveles bajos
de magnesio pueden producir una disminuciéon de los niveles de potasio y calcio en sangre.

Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante mds de 4 semanas. Su

médico decidira realizar analisis de sangre periddicos para controlar los niveles de magnesio.

Si Ud. recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su
bebe, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:

-dolor de cabeza, diarrea, nauseas, vémitos, dolor abdominal, constipacion, meteorismo (gases),
somnolencia, insomnio, sensacién de hormigueo, trastornos renales.

-erupcién cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su

médico, ya que puede ser necesario suspender la toma del medicamento.

Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos como:

e Naproxeno asociado a Esomeprazol puede provocar trastornos renales graves
(nefritis tubulointersticial aguda que puede evolucionar a insuficiencia renal);

e Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por
hongos);

e Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

e Diazepam (medicamento sedante);

e Digoxina (medicamento para el corazon);

e Teofilina (medicamento broncodilatador);

e Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores);

e Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicamento para la infeccion
VIH/SIDA);

e Fenitoina (medicamento antiepiléptico).

Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Esomeprazol.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Es de administracion oral en adultos mayores de 18 aiios.

Tome un comprimido con un vaso de agua antes de desayunar, por la mafiana, todos los dias durante 14
dias.

No rompa ni mastique los comprimidos.

No exceda la dosis de un comprimido diario sin consultar a su médico.

No tome por mas de 14 dias sin consulta médica.

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

Si los sintomas de ardor, acidez o regurgitacion acida (reflujo) empeoran o no mejoran después de
tomar este medicamento durante 14 dias seguidos, debe consultar a un médico.

No se debe tomar esomeprazol como medicacion preventiva.
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El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| 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?
Comuniquese al siguiente teléfono:
ANMAT Responde: 0800 333 1234,

“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"

Asimismo, puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorios Casasco
S.A.l.C. a través de farmacovigilancia@casasco.com.ar.

Mantener fuera del alcance de los niiios.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico

FORMA DE CONSERVACION: Conservar en su envase original desde 15°C hasta 30 °C.
Presentaciones: envases con 7 y 14 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.
Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Fecha de ultima revision: Agosto de 2024.

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 57.897

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

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

5 CASASCO
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