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Puntos clave

Q El consejo genético es
un proceso que
permite ofrecer
asesoramiento sobre el
riesgo de cancer hereditario

a las personas con historia
personal o familiar que
sugiere riesgo de un
desorden genético, con el
fin de prevenir la

Q El consejo genético dehe
ofrecer una atencion
continuada a las familias con
enfermedades hereditarias y
debe disponer de los medios
necesarios para dar resultados
genéticos fiables y con una
correcta interpretacion,
manteniendo siempre los
principios hioéticos de
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Q El consejo

genético no
siempre comporta la
realizacion del analisis
genético, una vez
valorado el riesgo
individual puede no
estar indicada la
realizacion de un
diagnéstico genético.

El conocimiento

de los
antecedentes
personales y
familiares, de por lo
menos 3 generaciones,
permiten estahlecer el
riesgo relativo de
presentar un cancer
colorrectal.

M. Andreu y X. Bessa

El consentimiento

informado es
imprescindible para la
ohtencidn de cualquier
andlisis genético, que
ha de ser siempre
voluntario.

enfermedad o actuar de
forma temprana.

autonomia, justicia, no
maledicencia y beneficencia.

En la actualidad sabemos que la herencia puede con-
tribuir al desarrollo de algunos tipos de cincer, en-
tre los que destacan los de mama, ovario, présta-
ta y colorrectal. E1 20-30% de los casos de
céncer colorrectal (CCR) tiene una potencial
causa hereditaria, y el 3-5% de los casos ocu-

rre dentro de sindromes familiares bien defi-
nidos genéticamente. La posibilidad de reali-

nético individualizado y se requiere la obtencién del
consentimiento informado, para prevenir y minimi-
zar los problemas que se pueden derivar del cono-
cimiento de una enfermedad hereditaria, como
el impacto emocional o las dudas sobre posi-

bles conflictos sociolaborales.
Las unidades de consejo genético deben ofre-
cer una atencién continuada a las familias con

La herencia pue-
de contribuir al desa-
rrollo de algunos tipos de
cancer. El 20-30% de los ca-
sos de cancer colorrectal tiene
una potencial causa hereditaria
y el 3-5% de los casos ocurre

zar pruebas genéticas a las personas afectadas dentro de sindromes fami- enfermedades hereditarias, que asegure un
y a los familiares en situacién de riesgo permi- liares bien definidos ge- proceso informativo correcto, que disponga de
néticamente.

te confirmar el diagndstico o identificar la en-

fermedad de forma temprana. Siempre que se
considere necesario llevar a cabo un estudio genético

serd preciso que el paciente reciba previamente consejo ge-

Consejo genético

Mediante el

los medios necesarios para dar resultados genéti-
cos fiables y con una correcta interpretacién, man-
teniendo siempre los principios bioéticos de autono-

mia, justicia, no maledicencia y beneficencia.

consejo genético se
informa a los pacientes
y a sus familiares del ries-
go de desarrollar una en-
fermedad dependiente
de alteraciones en
su genoma.

El consejo genético es el proceso mediante
el cual se informa a los pacientes y a sus fa-
miliares del riesgo de un desorden genético
que puede predisponerlos a desarrollar una

¢) Proporcionar informacién sobre el riesgo personal
y familiar de presentar la enfermedad, los métodos
de que se dispone para la deteccién temprana y la
prevencion.

enfermedad, y permite informar sobre la ma-
nera de prevenir o mejorar la enfermedad y ofre-
cer la ayuda necesaria para que las familias en si-
tuacién de riesgo decidan libremente sobre la
conducta a seguir. Esto se lleva a cabo me-
diante entrevistas que permiten:

a) Dar a conocer el diagnéstico de la en-
fermedad que presenta el afectado, el
curso probable de la enfermedad y el tra-
tamiento disponible.

) Valorar el riesgo que tienen los familiares
de presentar esta enfermedad, mediante una
recopilacién cuidadosa del drbol genealégico:
- Obtencién de la historia personal de la enfermedad.

- Obtencién de la historia familiar de cdncer, de por lo menos
3 generaciones, el tipo de tumores, la edad de diagndstico, el na-
mero de familiares afectados y la raza de la familia. Este aspecto
es el componente esencial en el andlisis del riesgo hereditario.

- Obtencién de los informes médicos de los familiares afecta-
dos, lo que nos permitird confirmar los datos recogidos.
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El consejo gené-
tico permite ofrecer
informacioén sobre la ma-
nera de prevenir o mejorar
la enfermedad y dar la ayuda
necesaria para que las fami-
lias en situacion de riesgo
decidan libremente so-
bre la conducta a
seguir.

d) Ayudar en la toma de decisiones sobre la mejor via
de actuacién, considerando el riesgo, los deseos y los
principios éticos y religiosos de la familia.
¢) Ofrecer soporte psicolégico cuando se produzcan se-
cuelas emocionales y psicolégicas ante el conocimien-
to de la presencia de la enfermedad hereditaria.
/) Detallar el seguimiento del paciente afectado y
de los familiares en situacién de riesgo.

El consejo genético deberin realizarlo uno o varios
profesionales preparados. Es necesario llevar a cabo
visitas individualizadas para ofrecer, en cada caso, la
informacién sobre el riesgo existente, los resultados ob-
tenidos y el seguimiento que se debe realizar. Los conoci-
mientos genéticos son aun limitados, la interpretacién de los
resultados de los anilisis es compleja y pueden tener implica-
ciones sociofamiliares que los hacen distintos a los estudios
convencionales. El consejo genético no siempre comporta la
realizacién del andlisis genético, ya que una vez valorado el
riesgo individual puede no estar indicada la realizacién de un
diagnéstico genéticol2.
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Consejo genético en el cancer colorrectal

El 20-30% de los casos de CCR tiene una po-
tencial causa hereditaria y el 3-5% de los casos
ocurre dentro de sindromes familiares bien
definidos genéticamente, como la poliposis
adenomatosa familiar (PAF), la poliposis ju-
venil (P]), el sindrome de Peutz Jeghers
(SPJ) y el CCR hereditario no asociado a po-
liposis (CCHNP). Todos estos sindromes pre-
sentan una herencia autosémica dominante y en
la actualidad se sabe cudles son los genes causan-
tes>*. De todos ellos, la PAF y el CCHNP son
los més frecuentes. Hay diversos estudios que
demuestran la eficacia del cribado de los fa-
miliares en situacién de riesgo dentro de
las familias afectadas de estos sindromes,

en tanto que reduce la mortalidad por
CCR>®.

Debemos disponer de unos criterios que
nos permitan identificar los casos suscepti-

cimiento de los antecedentes personales y fami-
liares, de por lo menos 3 generaciones, permiten
establecer el riesgo relativo de presentar un CCR’.

El consejo gené-
tico debe dar a cono-
cer el diagnéstico de la
enfermedad, valorar el riesgo
de los familiares, mediante
obtencién de la historia fami-
liar detallada de cancer, y
proporcionar informacion
sobre el riesgo perso-
nal y familiar.

La informacion
ofrecida en el consejo
genético debe ayudar

en la toma de decisiones,
ofrecer soporte psicoldgi-
co, y detallar el seguimien-
to del paciente afectado
y de los familiares en

bles de consejo genético en el CCR. El cono- riesgo.

En todas estas situaciones es preciso realizar conse-
jo genético y valorar la necesidad de realizar un
andlisis genético:

- Diagnéstico de CCR antes de los 45 afios.
- Diagnéstico de tumores sincrénicos o me-
tacrénicos de CCR y/o tumores de la esfera
del CCHNP (endometrio, estémago, ovario,
pancreas, Utero, pelvis renal, tracto biliar, glio-
blastomas o intestino delgado).
- Antecedentes de 2 0 mis casos de CCR o tumores
de la esfera del CCHNP en familiares de primer grado,
uno de ellos de menos de 50 afios.

- CCR y antecedentes de 2 o mas casos de CCR o
tumores de la esfera del CCHNP en familiares de
primer o segundo grado.

- CCR con caracteristicas histoldgicas que aumen-
ten el riesgo de inestabilidad de microsatélites (infil-
tracién tumoral por linfocitos, tumores mucinosos,
en anillo de sello y medulares) y diagnosticados antes

de los 60 afiosS.
- Diagnéstico de adenomas colorrectales antes de los

40 afios.

- Historia personal de PAF o en familiares de primer grado.

Principios éticos del consejo genético

Estin basados en el informe Belmont del 30 de septiembre de
1978, que defini6 los principios éticos y las orientaciones para
la proteccién de humanos en la investigacion biomédica y que
definen los principios éticos minimos y fundamentales:

- Principio de autonomia o de respeto a las personas.
Reconoce que los individuos deben ser tratados como
agentes auténomos y que tienen capacidad para delibe-
rar y actuar en consecuencia. Este principio es bésico en
las situaciones relacionadas con los estudios genéticos,
ya que un individuo perfectamente informado y con ca-
pacidad de tomar decisiones puede decidir si quiere o
no realizar y conocer los resultados de un estudio gené-
tico. De este principio ético deriva un procedimiento
préctico, que es el consentimiento informado que de-
muestra que se ha aplicado el principio de autonomia.

- Principio de beneficencia. Se trata de ofrecer inicamen-
te consejo genético y andlisis genéticos cuando se conozca
que los beneficios del estudio sobrepasan los riesgos y que
los resultados mejorardn el bienestar del individuo.

- Principio de maledicencia. Proteger a los individuos
de dafios de algin tipo, derivados del consejo genético,
como pueden ser el dafio psicoldgico, la alteracién de
las relaciones familiares o poner en peligro la situacién
laboral, escolar, de seguros de vida o médicos.

- Principio de justicia. Se basa en el principio “dar a
cada uno su derecho”, que aplicado a la sanidad signifi-
ca que frente a situaciones iguales, todas las personas
tienen derecho a iguales tratamientos.
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Estos principios, que uno a uno son muy clarificadores, en
ocasiones pueden entrar en conflicto, como puede ser el be-
neficio individual respecto al beneficio de terceros, o el dere-
cho de autonomia respecto al derecho de beneficencia.

En la actualidad se dispone de unas directrices, que son
de obligada aplicacién en el consejo genético, elaboradas
por el International Council for Organizations of Medical
Sciences (ICOMS)!0 y el Consejo Europeo (Counsel of
Europe: Convention on Human Rights and Biomedici-
ne)l:

- Informar sobre la enfermedad al individuo afectado y a su
familia.

- Detallar las implicaciones de un estudio genético, especial-
mente sobre el impacto emocional.

- Preservar la integridad familiar y confidencialidad ofrecien-
do la informacién individualizada.

- Proteger la privacidad de los individuos y de la familia de
intrusiones injustificadas (escuelas, aseguradoras, empresas).
- Procurar no influir y respetar las decisiones de los pacientes
afectados o de su familia.

- Contactar con la familia ante nuevos conocimientos que
permitan mejorar los resultados genéticos.

Cuando se considere que alguna informacién puede beneficiar
a terceros, se debe obtener el consentimiento de este indivi-
duo. Sin embargo, la confidencialidad puede ignorarse bajo
ciertas circunstancias; por ejemplo, cuando no revelar la infor-
macién personal puede ocasionar dafio a terceros. La mejor
forma de prevenir conflictos surgidos de los estudios genéticos
es ofrecer asesoramiento genético previo y explicar sus conse-
cuencias.
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Analisis genético. Principios generales

Los andlisis genéticos Gnicamente deben realizarse Ademds, siempre serdn voluntarios y precedidos
en el contexto de una unidad de consejo genéti- ~Los de informacién sobre el propédsito y posibles
co, previo consentimiento informado, y siem- _ EiElEE gEieleeg beneficios, riesgos y limitaciones de los resul-
Unicamente deben rea- . .,
pre que: lizarse cuando los resulta- tados. La informacién de los resultados se
- El individuo tenga una historia familiar con dos del analisis genético pue- dard a la persona en estudio. Si existe trata-
elevada agregacién compatible con un sin- dan ser interpretados con miento o prevencién de la enfermedad se
drome de predisposicién hereditaria al cincer fiabilidad; cuando los resulta- tendrd que ofrecer con la minima demora.

dos de los analisis genéticos
modifiquen el tratamiento cli-
nico del individuo y de sus

o cancer diagnosticado en edad temprana.
- Los resultados del andlisis genético puedan

Se podrin utilizar los resultados del criba-
do y anilisis genético, en forma andénima,

interpretarse con fiabilidad. familiares en situacién con finalidades epidemioldgicas, siempre
- Los resultados de los andlisis genéticos modi- de riesgo. que se notifique a los interesados. Los resulta-
fiquen el tratamiento clinico del individuo y de sus dos no podrin ser revelados sin el consentimien-
familiares de primer grado en situacién de riesgo!?. to del individuo.

Confidencialidad y revelacion de los resultados del analisis genético

- Los resultados de los andlisis han de ser informa- opinién sobre cuando una persona estd en condiciones de
dos oralmente y por escrito Gnicamente al indi- Los recibir la informacién.
viduo al que se le haya practicado. I - Si la persona afectada decide tener descendencia se de-

i de los analisis ) . .
- El deseo de no conocer los resultados genéti- genéticos deben berd recomendar que explique la enfermedad a su pareja.

cos tendrd que ser respetado. guardarse en es- - Se ha de informar a los individuos afectados que los
- Los resultados que se prevea que puedan ser tricta confiden- resultados pueden ser Utiles para sus familiares.

causa de graves dafios psicolégicos o sociales po- cialidad. - La informacién sobre sintomas de la enfermedad pue-
drén ser temporalmente retenidos. den ser revelados como parte de la informacién médica de
- El responsable del consejo genético puede ejercer su un paciente, de acuerdo con la ley y practicas de cada pais!3.

Gonsentimiento informado

Cada pais dis-
pone de leyes pro-
El consentimiento informado es imprescindible para pias sobre la proteccion - Eficiencia del anilisis genético que se
la obtencién de cualquier andlisis genético, ha de ser ge los datos personales. va a realizar.
: . . n Espana, en diciembre . e - L.
siempre voluntario y ha de solicitarse dentro de un de 1999, se publict la - Alternativas al andlisis genético.
proceso de informacién oral y escrita clarificador que Ley Organica de Pro- - Riesgo de transmitir la alteracién gené-
recoja las directrices de la Unién Europea sobre la ac- teccion de Datos tica a la descendencia.
tuacién de datos personales'® y debe contener los si- Personales. - Potenciales beneficios y riesgos, implica-
guientes puntos: ciones sociales y psicolégicas.
- Informacién sobre el andlisis genético especifico que se va a - Compromiso de respetar cualquier decisién que
efectuar. tome el enfermo o la familia.
- Implicaciones del resultado, tanto positivo como negativo, - Confidencialidad y anonimato de los resultados.
para el individuo y la familia. - Importancia de compartir los resultados del andlisis genético
- Posibilidad de que el resultado no sea informativo. con los familiares en situacién de riesgo.
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Aspectos legales de los estudios genéticos

Las implicaciones legales de los estudios genéticos
estin empezando a emerger. Existen algunos as-
pectos que deben estar legalizados, como el de-
ber de los clinicos de identificar sindromes
hereditarios, ademds de informar a los pa-
cientes y familiares en situacion de riesgo,
mantener la privacidad y guardar los resul-
tados de los andlisis genéticos en estricta
confidencialidad.

Cada pais dispone de leyes propias sobre la
proteccién de los datos personales. En Espaiia,

en diciembre de 1999 se public6 la Ley Orgénica
de Proteccién de Datos Personales (LOPD)!S. Los
apartados siguientes son los mds relevantes, ya que
consideran los estudios genéticos:

- Los datos contenidos en los registros de tumores y los andlisis
genéticos se consideran como nivel C de proteccion, o datos de
proteccién especial, por ser datos de caricter personal que ha-
cen referencia a la salud de las personas y, por lo tanto, sélo po-
dran ser recaptados, tratados y cedidos cuando, por razones de
interés general, asi lo disponga una ley o el afectado consienta
expresamente. No obstante, podrin ser objeto de tratamiento
los datos de carécter personal, cuando sean necesarios para la
prevencion o para el diagnéstico y tratamiento médico, la pres-
tacion de asistencia o la gestién de servicios sanitarios, siempre
que este tratamiento de los datos lo efectie un profesional sa-
nitario sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta,
asimismo, a una obligacién equivalente al secreto.
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La centralizacion
de la informacion de las
familias con un sindrome here-
ditario definido, en registros regio-
nales y nacionales, ofrecen la mejor
garantia sobre el seguimiento y trata-
miento profilactico, de por vida, de los
individuos afectados y el cribado y
andlisis genético de los miembros
de la familia en situacién de ries-
go y, ademas, pueden facilitar
la investigacion coopera-
tiva.

- Los datos de caricter personal s6lo podrin

ser comunicados a un tercero con el previo

consentimiento del interesado. Unica-
mente no serd necesario:

a) Cuando la cesién esté autorizada
en una ley.

4) Cuando se trate de datos recogi-

dos de fondos accesibles al publico.
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consecuencia el alivio de sintomas més répido, cuando lansoprazol se administra una vez al dia se
debe tomar ggr la mariana unos 30 minutos antes del desayuno. Cuando se adminisira dos veces
al dia se debe tomar por la mafiana unos 30 minutos antes del desayuno y por la noche horay
media después de [a ima comida y unos 30 minutos antes de la cena. Ulcéra duodenl La dosis
recomendada es de 1 comprimido de OPIREN FLAS 30 m]g (30mg de lansoprazal) al dia durante
4 semanas. Ulcera géstrica La dosis recomendada es de T comprimido de OPIREN FLAS 30 mg
(30mg delansopraz0l) al dia durante 4 semanas. En caso de quela Ulcerano haya cicatrizado, puede
continuarse el ratamiento durante 4 semanas mas con la misma posologfa, a criterio facultativo. En
€l ratamiento de la Ulcera géstricainducida por AINEs en pacientes que precisen sequir el ratamiento
con antiinflamatorios no esteroideos, la dosis recomendada es de 1 comprimido de OPIREN FLAS
30 mg (30 mg de lansoprazol) al dia durante 8 semanas. En la prevencion de la ticera gastrica
inducida por AINEs en pacientes de riesgo (con antecedentes de Ulcera gastrica) gue requieranun
fratarmiento crénico con antiinflamatorios no esteroideos la dosis recomendada es de 1 comprimido
de OPIREN FLAS 30 mg (30 mg de lansoprazol) al dia. Esofagitis Bor refHo gastroesofagico En el
tratamiento agudo, la dosis recomendada es de 1 comprimido de OPIREN FLAS 30mg (30mg de
lansoprazol) @l dia durante 4 semanas. En funcion de los resultados de la endoscopia, puede
continuarse €l tratamiento durante 4 semanas mas con la misma posologfa, a criterio facuttativo, En
€l tratamiento de mantenimiento, la dosis recomendada es de 1 comprimido de OPIREN FLAS 15
mg (15 mg de lansoprazol) al dia. Erradicacion de Helicobacter pylori Los pacientes con tlceras
gastroduodenales debidas a una infeccion por H. pylori deben tratarse con las combinaciones
adecuadas de antibidticos y conlas pautas posolo%\vcas adecuadas. La seleccion del esquema debe
basarse en latolerabiidad del paciente y las normalivas terapéuticas/disponibiidad de los antioiticas.
Lansoprazol se puede utilizar a una dosis de: - 1 comprimido de OPIREN FLAS 30 r? (30mgde
lansoprazol) con 1 grama de amoxiciina !\¥ 500 mg de claritromicina dos veces al dia durarie 1
semana, o bien - 1 comprimido de OPIREN FLAS 30 mg (30 mg de lansoprazol) con 250 mg 6500
qu de claritromicina y 400 mg de metronidazol dos veces al dia durante 1 semana. Para mas
informacion sobre los antibidticos utiizados en la pauta erradicadora seleccionada, véase la Ficha
Técnica individual de cada uno de ellos, Sindrome de Zollinger-Ellison La dosis inicial recomendada
es de 2 comprimidos de OPIREN FLAS 30 mg (60 mg dé lansoprazol) al dia. Esta dosis debera
ajustarse en base a los examenes clinicos o de secrecion realizados periodicamente para el control
alargo plazo de esta patologfa. A partir de 120 mg se recomienda fraccionar la dosis diaria en dos
administraciones. Contraindicaciones Hipersensibilidad al férmaco. Lactancia. Nifios: La eficaciay
la tolerabilidad en nifos no han sido estudiadas por 1o que no se debe utiizar en este grupo de
edad. Insuficiencia renal severa 1(aclaramento de creafinina < 30mimin). Advertenciasy precauciones
especiales de empleo Deigual forma que ofros farmacos antisecretores, lansoprazol pliede favorecer
modificaciones enla fiora gastrica debido ala disminucion del volumenyy la acidez del &Jg@ Eﬁmm
Debido a que la experienCia actual es imitada, no se recomienda la utiizacion de OPIREN FLAS 30
mg en tratamientos prolongados de tlcera duodenal y gastnga y esofagiis por reflujo, asf comoen
la prevencion de las recidivas. En el tratamiento agudo de la Ulcéra géstrica inducida por AINEs en

acientes que precisen seguir el tratamiento con antinflamatorios no esteroideos 1a utilizacion de
lansoprazol 30 mg/dia debe efectuarse bajo estricta vigilancia médica durante las 8 semanas de
fratamiento. Ancianos No es preciso modificar la posologfa de lansoprazol en este grupo de edad,
no habiéndose observado un incremento en la frecuencia de efectos indeseablés. Insuficiencia
renal Se debe utiizar con precaucion en sujetos con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina
entre 70y 30 mifmin), y ateniéndose siempre a la dosis recomendada. Insuficiencia hepatica Tras
laadministracion de una dosis Unica en cimdticos se ha observado un enlentecimiento en la eliminacion
de lansoprazol, porlo que en estos casos el tratamiento con lansoprazol deberé instaurarse solo bajo
estricto controlmédicoy ateniéndose siempre ala dosis recomendada. Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene como excipiente aspartamo. Las personas afectadas de fenilcetonuria
tendrén en cuenta que cada comprimido de 15 mg contiene 2,53 mg de fenilalanina y cada
comprimido de 30mg contiene 5,05 mg de fenllalaning. Interaccion con ofos medicamentos y otras
formas de interaccion Lansoprazol puede dar lugar a una Ilggra induccion del sistema enziméatico
monooxigenasa del citocromo P450, por lo que es recomendable monitorizar aos pacientes tratados
simulténeamente con medicamentos tales como diazepam, fenitoina, teofilina o warfarina. Sin
embargo no se ha comunicado la existencia de interacciones clinicamente significativas con
diazepam, propranolol, warfarina, prednisona o prednisolona, antinflamatorios no esteroideos,
fenitoina o teofiina. La administracion simultanea de antiécidos (conteniendo hidréxido de aluminio
é‘ magnesio) o sucralfato con lansoprazol modifica los pardmetros farmacocinéticos y la

iodisponibiidad de éste, por o que se aconseja su administracion con posterioridad al antiaCido
(1 hora). Los parémetros farmacocinéticos de lansoprazol se ven afectados por la ingesta de
alimentos, por lo que se recomienda su administracion 30 minutos antes de las comidas'y con el
estomago vacio. Embarazoy lactancia Embarazo La seguridad de lansoprazol noha sido estudiada
en mujeres embarazadas. Aunque [0s estudios en animales no han demostrado evidencia de
toxicidad fetal o de efectos Iera_to%emcos, Unicamente debe utiizarse si se consideraindispensable.
Lactancia Debido a la ausencia 0e estudios no se recomienda su utilizacion durante el periodo de
lactancia. Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar m&quinas Este medicamento no afecta
a la capacidad de conduccion ni al manejo de maquinaria, Raramente se han comunicado
somnolenciay mareos (ver apartado 4.8 'Reacciones aaversas'). Reacciones adversas Lamayoria
de los acontecimientos adversos de lansoprazol son leves y transitorios. Los acontecimientos
adversos més frecuentes anivel global sonlos que afectan al sistema gastrointestinal. Gastrontestinales:
diarrea, constipacion, néuseas, vomitos, dolor abdominal, flatulencia y dispepsia Neurolégicos:
cefalea, mareos y, ocasionalmente, fatiga y somnolencia. Cutaneos: erupcion cutanea y prurito.
Respiratorios: faringts, rinitis y tos. Hallazgos de laboratorio: se ha observado raramente proteinuria,
elevaciones de eosinafilos, colesterol, triglicéridos, enzimas hepaticos, potasio y &cido Urico, asi
como aumento de hemoglobina, modificaciones del hematocrito (incremento o disminucion),
leucopenia y trombocitopenia, con sus correspondientes manifestaciones clinicas, sin que se haya
encontrado una correlacion con la dosis ni con la duracion del tratamiento. Lansoprazol puede
Producwr una elevacion moderada de la gastrinemia, clinicamente no signfficativa, la cual vuelve a
lanormalidad generalmente al mes siguiente de finalizar el tratamiento. Ademés, después de finalizar
el tratamiento con lansoprazol los resultados obtenidos de las biopsias géstricas practicadas no
muestran elementos que sugieran un tumor carcinoide o una proliferacion celular. Sobredosis No hay
datos disponibles sobre infoxicacion en el hombre con lansoprazol por lo que tnicamente se puede
recomendar tratamiento sintomatico. Sin embargo, se ha utilizado lansoprazol a dosis de hasta 180
m%ﬂ\’a sin que se hayan observado reacciones adversas significativas. DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes Microgranulos con cubierta gastrorresistente: Lactosa monohidrato Celulosa
microcristalina Carbonato de magnesio pesado Hidroxipropilcelulosa de ba{o raclo de sustitucion
Hidroxipropilcelulosa Hipromelosa Diéxido de titanio (E-171) Talco Manitol Copolimero de &c.
metacrilico y acrilato de efilo (1:1) al 30% Dispersion de poliacrilato al 30 % Macrogol 8000 Acido
citrico.anhidro Monoestearato de glicerilo Polisorbato 80 Gitrato de triefilo Oxido de hierro amarillo (E-
172) Oxido de hierro qo (E-172) Oros excipientes: Manitol Celulosa microcristalina Hidroxipropiicelulosa
de bajo grado de susiitucion Acido cirico anhidro Crospovidona Estearato de magnesio Aroma de
fresa Aspartamo (E-951) Incompatibiidades No se han descrito. Periodo de validez 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar
en el envase original. Naturaleza y contenido del recipiente OPIREN FLAS 15 mg Comprimidos
bucodispersables: envases con 28 comprimidos. OPIREN FLAS 30 mg” Comprimidos
bucodispersables: envases con 28 comprimidos. Instrucciones de uso y manipulacion,No se
regweren condiciones especiales para su utiizacion. TITULAR DE LA’AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 15108022- BARCELONA
NUMERO(S) DEL REGISTRO OPREN FLAS 15 g)‘wg ComFEnm\dos bucod les: 65,474 OPIREN
FLAS 30 %Comprmdos bucodispersables: 65475 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION:
OPIREN FLAS 15 mg oomgnmmos bucodispersables: 21 de julio de 2003 OPIREN FLAS 30 mg
comprimidos bucodispersables: 21 dejulio de 2003 PRESENTACIONES Y PVP (IVA 4) (NM) Envase
con 28 comprimidos bucodispersables de 30 mg, 44,21€. Envase con 28 comprimidos
bucodispersables de 15 mg, 25,58 €. Con receta normal. Financiado por el Sistema Nacional de
Salud con aportacién normal. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO.

Mayo 2004. . m' ;

por:
TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES LTD.

Los datos Fersonales necesarios para poderle entregar este material promocional estan recogidos en un fichero cuyo

responsable es Almirall Prodesfarma, S.A. que los utilizara para la gestion comercial Unicamente interna. Usted puede

gercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion simplemente escribiendo a Almirall Prodesfarma,
.A., Ronda General Mitre, 151, 08022 Barcelona.




Proximo numero
GASTROENTEROLOGIA -
Y HEPATOLOGIA CONTI Mayo-Junio 2005, Volumen 4, Niimero 3 ;7

S

Hemorragia digestiva variceal

Fisiopatologia de la hemorragia por varices

Ange/s Escorsell y Jaume Bosch

Tratamiento del episodio agudo
Joan Genesca

Prevencién de la recidiva hemorrigica
Rosa M.* Morillas y Ramon Planas

Tratamiento de las varices géstricas
José Maria Palazon y Enrique de Madaria

Implicaciones clinicas de la investigacion basica
Lexipafant en la Pancreatitis Aguda grave
Miguel Pérez-Mateo y Juan I Martinez

El lugar en terapéutica de..
Aborda]e psicolégico y p81qu1atr1co
) en la enfermedad intestinal inflamatoria
Angela Vidal-Hagemeijer, Esther Gomez y Julidn Panés

La terapia del futuro

Aumento selectivo del éxido nitrico intrahepitic
en el tratamiento de la hipertensién portal

Agustin Albillos

Ensayos clinicos y practica clinica
Optimizacién del tratamiento endoscépico
de la hemorragia por ulcera péptica

Jaume Boadas, Jordi Ortiz y Marta Piqueras

Prevencion de...
El carcinoma hepatocelular

Feélix Alegre y Bruno Sangro

Ventana a otras especialidades
Panorimica actual de la psoriasis
José Baniuls e Isabel Belinchon

Hablemos de...
Mobbing
Teresa Miguel y Luis Javier Sanz

54



