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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-488-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-108092395-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-108092395-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada AZIATOP / OMEPRAZOL Forma
farmacéuticay concentracion: CAPSULAS, OMEPRAZOL 20 mg; aprobada por Certificado N° 50.160.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y |a Disposicién Nros.: 5904/96, 753/12.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada AZIATOP / OMEPRAZOL Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS,

OMEPRAZOL 20 mg; € nuevo proyecto de prospectos obrante en los documentos 1F-2019-112892664-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.160, cuando €l mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
AZIATOP ®
OMEPRAZOL 20 mg
Cépsulas
Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE CONSUMIR AZIATOP ®
Conserve este prospecto, contiene informacion que puede ser (til volver a leer.

¢QUE CONTIENE AZIATOP ®?

Cada capsula contiene:

Principio activo: omeprazol 20,00 miligramos.

Principios inactivos (excipientes): manitol, carbonato de calcio, hidroxipropilmetilcelulosa, lauril sulfato de sodio,
fosfato disadico, azicar refinada.

ACCION
Disminucidn del dcido estomacal.

¢PARA QUE SE USA AZIATOP ©?

AZIATOP® estd indicado en adultos y mayores de 18 afios que tienen acidez frecuente (mas de 2 veces por semana).
No se recomienda para el alivio inmediato de |a acidez ocasional.

AZIATOP ® debe tomarse por més de 3 dias para lograr su efecto total.

¢{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AZIATOP ®?

NO USE este medicamento si usted:
® Esalérgico al omeprazol o a alguno de los principios inactivos de la capsula.
® Esmenor de 18 afios de edad.
* Tiene acidez con mareos y transpiracion.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR AZIATOP ®?

e Sj Ud. ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir este producto a fin
de evaluar posibles interacciones entre ellos.

® Debe consultar a su médico si Ud. esta consumiendo algunos de estos medicamentos que pueden
interactuar con el Omeprazol: ketoconazol o itraconazol (medicamentos utilizados en las afecciones por
hongos); warfarina (medicamento utilizado como anticoagulante; diazepam (medicamento utilizado como
sedante); digoxina (medicamento utilizado para problemas del corazén); teofilina (medicamento utilizado
como broncodilatador).

e Consulte con su médico si tiene problemas del higado o de los rifiones.

Si usted estd tomando algiin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar, consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTQY TOMANDO AZIATOP ©?

Pueden aparecer efectos no deseadog/causaflos por el medicamento, como dolor de cabeza, diarrea, nauseas,

vémitos, dolor abdominal, constipagion, m ismo, insomnio, somnolencia y sensacién de hormigueo en el

cuerpo.

Consultar con su médico en caso d¢ que apalezca alguno de los siguientes sintomas:
e Dificultad o dolor al tragar. '
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s Vomitos reiterados, aparicién de sangre en el vomito o en las deposiciones. Estos pueden ser signos de una
seria condicién que requiera diagnéstico y tratamiento oportuno. Consulte con su médico.

e Silos sintomas no hubieran desaparecido luego de la toma de 14 dias consecutivos, deberd consultar con su
médico.

* Sj Ud. posee antecedentes de acidez desde hace mas de 3 meses o acidez con mareos y transpiracién, dolor
en el pecho y/o propagacion a los brazos y cuello, pérdida de peso inexplicable, dolor de estémago, deberd
consultar al médico antes de tomar este medicamento, dado que estos podrian ser sintomas de una
condicién mas seria.

Consulte con su médico acerca de cualquier sintoma que le impresione relacionado con el uso de este producto y no
se haya mencionado.

¢COMO SE USA AZIATOP ®?
AZIATOP @ es de administracién tnicamente por via oral.

Adultos y mayores de 18 afios:
* Tomar una capsula de AZIATOP ® con un vaso de agua antes de desayunar por la mafiana, todos los dias
durante 14 dias.
* Notomar mas de una capsula por dia.
e No debe romper o masticar las capsulas.
®* Nodebe tomar AZIATOP ® por mds de 14 dias sin prescripcion de su médico.

Repeticion del tratamiento (en caso de necesidad)

* Se pueden repetir los 14 dias de tratamiento con AZIATOP ® luego de 4 meses de haber finalizado el
tratamiento anterior.

* Notome mas de 14 dias sin antes consultar a su médico.
® Pararepetir el tratamiento con mayor frecuencia de 4 meses, debe consultar a su médico.

IF-2019 RS APRD

Laboratorio Elea Phoenix S.A.
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¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Ante |a eventualidad de una sobredosificacion concurra al lugar mas cercano de asistencia médica o llame por
teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.: 0800-333-3532

Anmat responde: 0800-333-1234

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 7, 14, 28, 56 cdpsulas (8 blisters por 7 unidades cada uno, de uso hospitalario).

CONSERVACION

Modo de conservacién: conservar a temperatura de 25°C +/- 2°C.

Las cdpsulas son afectadas por la humedad, por lo que deben ser mantenidos en el envoltorio original.
Verifique la fecha de vencimiento antes de tomar este o cualquier medicamento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N® 50.160.

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix SA., Av. Gral. Lemos N°2809, Los Polvarines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Para mayor
informacién comunicarse con el Centro de Atencidn telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

_

Farm. Alfredo José Boccardo
Director Técnice / M.P. 16718
Laboratorio Elea Phoenix S.A.

APCLERAGA
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-112892664-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-108092395- ELEA - Prospectos - Certificado N50160
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MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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