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Inhibidor de la bomba de protones. Forma parte de un grupo de compuestos

que inhiben la enzima adenosina trifosfatasa H+/K+ (bomba de protones), que

CM es la via final comun de la produccion de acido por parte de las células
parietales gastricas. Son los inhibidores mas potentes de la secrecidn acida.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Por via oral, algunas presentaciones estan autorizadas (A) en las siguientes circunstancias:
>1 ano:

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo.
e Tratamiento sintomatico del ardor y la regurgitacién acida en la enfermedad de reflujo
gastroesofagico.

>4 afos:

e En combinacidén con antibiéticos, para el tratamiento de la Ulcera duodenal provocada por
Helicobacter pylori.

Por via oral, sin embargo, también se ha empleado en condiciones distintas de las autorizadas (E: off-
label) en las siguientes indicaciones:

e Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva grave, sobre todo en pacientes de
riesgo. Las enfermedades que predisponen a una enfermedad por reflujo gastroesofagico grave
incluyen: enfermedad neuroldgica, obesidad, fistula traqueoesofagica o atresia de eséfago
intervenida, fibrosis quistica, hernia de hiato, acalasia intervenida, trasplante pulmonar e
historia familiar de enfermedad por reflujo gastroesofagico, eséfago de Barrett o
adenocarcinoma esofagico.

e Tratamiento de las Ulceras gastricas.

e Tratamiento de los sindromes de hipersecrecién acida.

* Profilaxis de Ulceras de estrés en nifios criticamente enfermos.

Por via intravenosa, su uso no esta autorizado en ninos (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento de la esofagitis por reflujo y tratamiento sintomatico del ardor y la
regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gastroesofagico

Via oral:

* Neonatos (E: off-label): 0,5-1,5 mg/kg/dosis, 1 vez al dia.
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* Lactantes (E: off-label): dosis de 0,7 mg/kg/dosis, 1 vez al dia, han demostrado ser eficaces.
e Nifios >1 afo y que pesen =10 kg:

Edad Peso Dosis

10 mg, 1 vez al dia. En caso
1 afo 10-20 kg necesario, puede aumentarse
la dosis a 20 mg, 1 vez al dia

20 mg, 1 vez al dia. En caso
2 anos >20 kg necesario, puede aumentarse
la dosis a 40 mg, 1 vez al dia

Algunos autores sefalan:

e Enfermedad por reflujo gastroesofagico, Ulceras gdstricas y duodenales, esofagitis en <16 afos,

segun peso corporal:
o 5a<10kg: 5mg, 1 vez al dia.
o 10 a =20 kg: 10 mg, 1 vez al dia.
o >20 kg: 20 mg, 1 vez al dia.

e Esofagitis por reflujo: la duracion del tratamiento es de 4-8 semanas.

e Tratamiento sintomatico del ardor y la regurgitaciéon acida en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico: la duracién del tratamiento es de 2-4 semanas. Si no se ha logrado un control
de los sintomas tras 2-4 semanas, debe evaluarse de nuevo al paciente. Algunos nifios con
enfermedades cronicas pueden necesitar tratamiento a largo plazo, aunque no se recomienda.

Tratamiento de la enfermedad gastroduodenal por Helicobacter pylori:

Cuando se elija el tratamiento combinado apropiado, deben tenerse en cuenta las recomendaciones
nacionales, regionales y locales oficiales sobre resistencia bacteriana, la duracién del tratamiento
(normalmente 7 dias, aunque puede ser de hasta 14 dias) y el empleo adecuado de antibidticos.

Peso DIS

En combinacién con dos antibidticos: 10 mg de omeprazol, amoxicilina 25
15-30 kg mag/kg y 7,5 mg/kg de claritromicina, administrados todos juntos, 2 veces al
dia, durante 1 semana

En combinacidn con dos antibidticos: 20 mg de omeprazol, 750 mg de
31-40 kg amoxicilina y 7,5 mg/kg de claritromicina, administrados todos 2 veces al dia,
durante 1 semana

En combinacién con dos antibidticos: 20 mg de omeprazol, 1 g de amoxicilina
>40 kg y 500 mg de claritromicina, administrados todos 2 veces al dia, durante 1
semana

En caso de insuficiencia hepatica existe un aumento de la biodisponibilidad del farmaco, por lo que
se recomienda reducir la dosis. En pacientes con insuficiencia hepatica grave la dosis debe ser
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reducida a la mitad.
En pacientes con insuficiencia renal no es necesario realizar ajustes en la dosificacion.

No se han establecido ajustes posoldgicos en pacientes pediatricos con insuficiencia hepatica o renal,
pero se recomienda administrar con precaucién.

Monitorizacion:

* Mejoria sintomatica a los 3 dias.
 Considerar medida de pH intraesofagico para evaluar eficacia.
 Evaluar funcién hepatica si la duracién estimada del tratamiento es >8 semanas.

Preparacion y administracion:
Via oral:

El omeprazol es labil en presencia de pH acido, por esto se administra en forma de granulos con
recubrimiento entérico y encapsulados, para proteger al principio activo de la degradacién en el
medio acido del estdmago. En la administracién a niflos pequefios o a pacientes con dificultad de
deglucidn, se pueden abrir las cadpsulas y mezclar su contenido en un liquido que sea ligeramente
acido, como puede ser zumo o yogur. También pueden abrirse e ingerir directamente su contenido,
sin masticar ni triturar.

Debe administrarse 15-30 minutos antes del desayuno.
Via intravenosa:

El contenido integro de cada vial se debe disolver en aproximadamente 5 ml y diluirse
inmediatamente después hasta 100 ml. Hay que utilizar SF 0,9% o0 SG 5%. El pH de la solucién para
perfusion afecta a la estabilidad del omeprazol, que por esta razon no se debe diluir en otros
disolventes ni en otras cantidades.

La solucién reconstituida debe administrarse como una perfusion intravenosa durante un periodo de
20-30 minutos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al omeprazol (o a otros inhibidores de la bomba de protones como lansoprazol,
pantoprazol, esomeprazol, rabeprazol) o a otros componentes.

PRECAUCIONES

Se ha observado hiperplasia de las células parietales, polipos glandulares fundicos e hiperplasia de
las células similares a enterocromafines como consecuencia de la supresién acida y de la
hipergastrinemia. En tratamientos prolongados (media de 2,84 afios y hasta 10,8 afios) ningun nifio
ha desarrollado gastritis atréfica o tumores carcinoides.

Existe riesgo de hipomagnesemia por disminucién de su absorcidn intestinal. Se recomienda
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determinar los niveles séricos de magnesio antes de iniciar el tratamiento y también periédicamente
durante el mismo, cuando se espera el uso de la medicacién por periodos largos de tiempo,
especialmente 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.

La retirada del omeprazol 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

Los efectos secundarios (reacciones idiosincrasicas) aparecen hasta en el 14% de los nifios. Los mas
frecuentes son: cefalea, diarrea, estrefiimiento y nauseas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Por inhibicidn competitiva del citocromo P450 (isoenzima CYP2C19):

* No se recomienda la administracién conjunta de omeprazol y clopidogrel, ya que se reduce la
transformacion del clopidogrel en su metabolito activo, por lo que se reduce también la eficacia
anticoagulante. En pacientes en tratamiento con clopidogrel que requieran un tratamiento con
antiulcerosos, se recomienda sustituir el omeprazol por otros farmacos con menor perfil de
interacciones (por ejemplo: pantoprazol, lansoprazol).

e También puede causar una elevacién menor en los niveles plasmaticos de otros farmacos
metabolizados por el sistema CYP, siendo los mas importantes diazepam, warfarina, fenitoina y
carbamazepina.

Por aumento del pH gastrico puede reducir la absorcion de otros farmacos:

e Atazanavir: no se recomienda la administracién conjunta de atazanavir con inhibidores de la
bomba de protones. En caso de que no pueda evitarse la combinacion, se recomienda una
monitorizacion clinica exhaustiva de la carga viral. No hay informacidn en nifios relativa al
ajuste de dosis o recomendaciones posoldgicas en el tratamiento concomitante con atazanauvir.
En adultos, no deberd superarse la dosis de 20 mg de omeprazol al dia.

» Micofenolato de mofetilo: se ha evidenciado un marcado descenso de las concentraciones
plasmaticas de micofenolato de mofetilo en la administracién concomitante con omeprazol
debido a una reduccidén en la absorcidn cuando el pH gastrico aumenta. Si es necesaria la
administraciéon de omeprazol junto con micofenolato de mofetilo, es posible que se requiera un
aumento de dosis de este Ultimo, para conseguir un efecto inmunosupresor adecuado.

e Rilpivirina: muy relevante la interaccidén en cuanto a la absorcién con el antirretroviral de
reciente introduccidn rilpivirina. El descenso del pH mediado por los IBPS provoca una
importante reduccion en la absorcion de este farmaco. El uso con pantoprazol y omeprazol esta
contraindicado. En cualquier caso, no esta aprobado el uso de rilpivirina en pacientes <18
anos.

Otras interacciones:
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e Metotrexato: el uso concomitante con omeprazol puede inducir un retraso en la eliminacién de
metotrexato y sus metabolitos, lo que puede inducir fendémenos de toxicidad. Para evitar la
toxicidad potencial, se recomienda suspender el tratamiento con inhibidores de la bomba de
protones durante el tratamiento con metotrexato. Si es necesario el tratamiento con ambos
farmacos, monitorizar estrechamente los niveles de metotrexato y vigilar la aparicién de
sintomas de toxicidad.

« Nelfinavir: omeprazol puede disminuir las concentraciones plasmaticas de nelfinavir, pudiendo
favorecer la pérdida de eficacia y el desarrollo de resistencia viral. El uso de nelfinavir junto con
omeprazol no se recomienda. El mecanismo de esta interaccién es desconocido.

DATOS FARMACEUTICOS

El intervalo de pH en glucosa es aproximadamente 8,9-9,5 y en cloruro de sodio 0,9%, 9,3-10,3.
Periodo de validez

e Envase sin abrir: 2 anos.
« Solucién reconstituida: se ha demostrado estabilidad quimica y fisica de hasta 12 h a 25 °C tras
la reconstitucion con SF 0,9% y de 6 h después de la reconstitucién con SG 5%.

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse reconstituido en condiciones
asépticas controladas y validadas.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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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 ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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