VILOX

CAPSULAS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
VIA DE ADMINISTRACION: L.V.

ANTIULCEROSO
FORMULA:
Cada capsula contiene:
OMEPIAZON.c. vttt sttt 20mg
EXCIPIENTES. ...ttt c.s.

Cada frasco ampolla con polvo liofilizado para solucidn inyectable contiene:
Omeprazol S&dico eq.a Omeprazol Base.........ococveiiirieiiiiienieineseeee et 40 mg
EXCIPIENTES. ..ttt ettt b et n e c.s.

Cadaampollasolvente x 10 ml elaborado por Laboratorios Catedral contiene:
Acido Citrico Monohidratado..
Polietilenglicol 400

ABUA PAra INYECTADIE. .. .cviiiiiicii ittt c.s.

ACCION TERAPEUTICA:

Adultos - Tratamiento de Ulceras duodenales - Prevencidn de la recidiva de tlceras duodenales
- Tratamiento de Ulceras gastricas - Prevencion de la recidiva de Ulceras géstricas - En
combinacién con antibidticos apropiados, erradicacion de Helicobacter pylori (H. Pylori) en
Ulceras pépticas - Tratamiento de Ulceras géstricas y duodenales asociadas a los AINEs -
Prevencidn de Ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de riesgo -
Tratamiento de la esofagitis por reflujo - Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico curada - Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico
sintomdtica - Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison

Uso en pediatria Nifios mayores de un afio de edad y que pesen > 10 kg - Tratamiento de la
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esofagitis por reflujo - Tratamiento sintomdtico del ardor y regurgitacion acida en la
enfermedad por reflujo gastroesofagico Nifios mayores de 4 afios y adolescentes - En
combinacion con antibidticos para el tratamiento de la tlcera duodenal provocada por H.
pylori

INDICACIONES:

VILOX esta indicado para el tratamiento de la Ulcera duodenal, la Ulcera gastrica, el reflujo
gastroesofagico, la esofagitis, la esofagitis erosiva, gastritis erosiva, Ulcera por stress,
hemorragia digestiva alta, las condiciones patoldgicas de hipersecrecidn y el sindrome de
Zollinger - Ellison.

CONTRAINDICACIONES:

Antecedentes de alergia al omeprazol - No se recomienda su uso durante el embarazo y la
lactancia. - El omeprazol esta contraindicado en pacientes que presenten sensibilidad ala sal.
Hipersensibilidad al omeprazol, a los benzimidazoles sustituidos o a alguno de los excipientes.
El omeprazol, al igual que otros inhibidores de la bomba de protones (IBP), no debe
administrarse de forma concomitante con nelfinavir

REACCIONES ADVERSAS, EFECTOS COLATERALES:

La medicacién es de muy buena tolerancia. Solo muy ocasionalmente se ha informado la
aparicion de nauseas, vomitos, constipacién o diarrea, cdlicos abdominales, cefalea, mareos,
somnolencia, raramente erupcién o prurito, en casos aislados fotosensibilidad, eritema.
Anomalias hematoldgicas, hematuria, proteinuria, infeccion de vias urinarias, dolor
abdominal 6 célico. Estos efectos son generalmente levesy no requieren reduccién de dosis.

EFECTOS SECUNDARIOS:

VILOX es extremadamente bien tolerado. Esporadicamente se han presentado sintomas de
cefalea, diarrea, nduseas y mareos; siendo estos efectos transitorios y en ninglin caso
implicaron la supresion del tratamiento. Dosis orales de VILOX de 8 capsulas al dia han sido
perfectamente toleradasy hasta 26 capsulas al dia por 3 dias fueron bien toleradas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No se recomienda su utilizaciéon en tratamientos prolongados, salvo para el control del
sindrome de Zollinger - Ellison. Antes y durante el tratamiento con el producto, deben
concretarse los procedimientos diagndsticos necesarios para descartar la presencia de un
carcinoma gastrico. El uso de la medicacion al reducir la secrecion gastrica, puede favorecerel
sobre desarrollo bacteriano en el tracto gastrointestinal. No se recomienda su uso en el
embarazoy /o lactancia

Fertilidad, embarazo y lactancia Los resultados de tres estudios epidemiolégicos prospectivos
(que incluyeron el desenlace del embarazo de més de 1.000 mujeres expuestas) no muestran



reacciones adversas del omeprazol sobre el embarazo ni la salud del feto o del recién nacido.
Se puede utilizar omeprazol durante el embarazo. El omeprazol se excreta en la leche
materna, pero no es probable que afecte al nifio cuando se utilizan dosis terapéuticas.

INTERACCIONES:

Puede prolongar la vida media del Diazepan, Warfarina,

Fenitoina, drogas que son metabolizadas en el higado por

oxidacion, se recomienda control a los pacientes que reciban estas drogas.

RESTRICCIONES DE USO:
Hipersensibilidad a las drogas - Embarazo - lactancia

POSOLOGIA:

La posologia recomendada en Ulcera duodenal, Ulcera gastrica, esofagitis, esofagitis erosiva y
reflujo gastroesofagico es de 1 capsula al dia en ayunas, durante 2 a4 semanas de tratamiento.
Los sintomas de mejoria son réapidos, lograndose la cicatrizacién en este periodo. Los
pacientes con Ulceras resistentes o refractarios a otros tratamientos se duplicaria la dosis; 2
capsulasal diaenayunasdurante un periodo de 4 a 8 semanas.

La posologia recomendada en las condiciones patoldgicas de hipersecreciony el sindrome de
Zollinger - Ellison, es al inicio 3 capsulas al dia, adecudandose posteriormente la posologia en
formaindividual de 1 a 6 cédpsulas al diaenayunas, de acuerdo alaevoluciéndel paciente.

En la Ulcera duodenal activa asociada a Helicobacter pilori la posologia es de 2 capsulas una
vezaldiadurante 3semanasd segunlos esquemas de tratamiento para dicha patologia.
Administracion intravenosa: cuando la medicacién oral no es viable en pacientes con
enfermedad severa, se recomienda una Unica dosis diaria de 40 mg administrada con
inyeccién intravenosa lenta en un tiempo de 20 a 30 minutos, la inyeccién I.V. produce una
disminucion media, después de 24 horas, de aproximadamente 90%.

En el sindrome de Zollinger - Ellison la dosis debera ser ajustada en forma individual, y es
probable que se necesiten dosis mas altas y mas frecuentes.

Preparaciényadministracion de la presentacion intravenosa: Afiadir el diluyente para disolver
el polvo liofilizado, diluya a continuacién en solucién salina al 0,9% para obtener 100 ml. La
solucién debe utilizarse antes de 12 horas. La coadministracion de antidcidos no tiene ninguna
incidencia sobre la biodisponibilidad. No tiene influencia en la dosificacion en adultos, la edad
del paciente o su estado hepaticoorenal.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias
Médicas - Av. Gral. Santosy Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:
Cajax8,10,14,16,30y 80 capsulas.

Cajax1frascoampolla+ampollasolvente x 10 ml A



Venta Bajo Receta

VILOX Cépsulas:

Mantener atemperaturaambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por LABORATORIOS LICONSAS.A..

Direccién: Avda Miralcampo 7 Pol. Ind. Miralcampo Azuqueca De Henares 19200 -
Guadalajara- Espafia

Director Tecnico: Mar Garcia Torrent

Acondicionado por Laboratorios Catedral

Planta Industrial Acceso Norte: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos
Director Técnico: Farm. Jaime Cristéful - Reg. Prof. 2.719

PARA: SCAVONE HNOS. S. A. - PHARMETICA - Divisién Farmacéutica
Santa Ana N° 431 ¢/ Avda. Espafia - Asuncién — Paraguay

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.

VILOX Inyectable: Mantener a temperatura ambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por Laboratorios Eticos C.E.I.S.A.

Director Técnico: Farm. Mirian Cabriza de Paredes - Reg. N° 2837

Solvente para Vilox Inyectable: Elaborado por Laboratorios Catedral

Planta Industrial Acceso Norte: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos

Director Técnico: Farm. Jaime Cristéful - Reg. Prof. 2.719

PARA: SCAVONE HNOS.S. A. - PHARMETICA - Divisién Farmacéutica

Santa AnaN°431c/Avda. Espafia - Asuncién—Paraguay

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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