Prospecto: informacion para el usuario

esomeprazol cinfa 20 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
esomeprazol sédico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe ddrselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es esomeprazol cinfa y para qué se utiliza

Esomeprazol cinfa contiene un medicamento llamado esomeprazol que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados “inhibidores de la bomba de protones”. Estos funcionan reduciendo la cantidad de
acido que produce el estémago.

Esomeprazol se utiliza para el tratamiento de los siguientes trastornos:

Adultos

»  Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Se produce cuando el acido del estémago asciende
por el eséfago (el tubo que va de la garganta al estémago) produciendo dolor, inflamacién y ardor.

«  Ulceras en el estémago o parte superior del intestino (duodeno) que estén infectadas por una bacteria
llamada Helicobacter pylori. Si presenta este trastorno, es probable que su médico también le prescriba
antibidticos para tratar la infeccién y permitir que cicatrice la dlcera.

«  Ulceras gistricas provocadas por medicamentos llamados AINE (Antiinflamatorios no esteroideos).
Esomeprazol también pueden emplearse para prevenir la formacién de ulceras si estd tomando AINE.

*  Acidez excesiva en el estémago producido por un tumor en el pancreas (sindrome de Zollinger
Ellison).

Adolescentes a partir de 12 afos de edad

*  Enfermedad por reflujo gastroesofdgico (ERGE). Se produce cuando el 4cido del estémago asciende
por el eséfago (el tubo que va de la garganta al estdmago) produciendo dolor, inflamacién y ardor.

«  Ulceras en el estémago o parte superior del intestino (duodeno) que estén infectadas por una bacteria
llamada Helicobacter pylori. Si presenta este trastorno, es probable que su médico también le
prescriba antibidticos para tratar la infeccidon y permitir que cicatrice la dlcera.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar esomeprazol cinfa

No tome esomeprazol cinfa
*  Siesalérgico al esomeprazol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).
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»  Sies alérgico a otros medicamentos del grupo de los inhibidores de la bomba de protones (e.j.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

»  Si estd tomando un medicamento que contenga nelfinavir (utilizado en el tratamiento de la infeccién
por VIH).

Si se encuentra en alguna de estas situaciones no tome esomeprazol. Si no estd seguro, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar esomeprazol.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar esomeprazol cinfa

»  Sitiene problemas de higado graves.

+  Sitiene problemas de rifién graves.

* Si alguna vez ha tenido una reaccién en la piel después del tratamiento con un medicamento
similar a esomeprazol para reducir la acidez de estémago.

*  Siestd previsto que le realicen un andlisis especifico de sangre (Cromogranina A).

Esomeprazol puede enmascarar los sintomas de otras enfermedades. Por lo tanto, si se observa alguno de
los siguientes acontecimientos antes de tomar o mientras esté tomando esomeprazol, contacte con su
médico inmediatamente:

*  Pierde mucho peso sin razén y tiene problemas para tragar.

*  Presenta dolor de estémago o indigestion.

+ Comienza a vomitar alimentos o sangre.

*  Las heces aparecen negras (manchadas de sangre).

Si le han prescrito esomeprazol solo cuando note algiin sintoma, debera contactar con su médico si los
sintomas de su enfermedad persisten o cambian.

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como esomeprazol, especialmente durante un periodo de
mads de un afio, puede aumentar ligeramente el riesgo de que se fracture la cadera, muifieca o columna
vertebral. Informe a su médico si tiene usted osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (que
pueden aumentar el riesgo de osteoporosis).

Si sufre una erupcion cutdnea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a su médico lo
antes posible, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento con esomeprazol. Recuerde mencionar
cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.

Nifios menores de 12 aiios
No se recomienda el uso de esomeprazol comprimidos gastrorresistentes a nifios menores de 12 afios.

Toma de esomeprazol cinfa con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta. Esto es porque esomeprazol puede afectar a la forma
en que algunos medicamentos actian y algunos medicamentos pueden influir sobre el efecto de
esomeprazol.

No tome esomeprazol si estd tomando
* un medicamento que contenga nelfinavir (utilizado para el tratamiento de la infecciéon por VIH).

Informe a su médico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

*  Atazanavir (utilizado para el tratamiento de la infeccién por VIH).

*  Clopidogrel (utilizado para la prevencién de codgulos de sangre).

»  Ketoconazol, itraconazol o voriconazol (para las infecciones producidas por hongos).
»  Erlotinib (utilizado en el tratamiento del cancer).

»  Citalopram, imipramina, clomipramina (para el tratamiento de la depresidn).
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*  Diazepam (utilizado para el tratamiento de la ansiedad, como relajante muscular o para la epilepsia).

»  Fenitoina (para la epilepsia). Si estd tomando fenitoina, su médico necesitard controlar cudndo empieza
o cuando termina de tomar esomeprazol.

*  Medicamentos que se utilizan para hacer la sangre mds fluida tales como warfarina. Puede que su
médico necesite controlar cudndo empieza o cudndo termina de tomar esomeprazol.

»  Cilostazol (utilizado para el tratamiento de la claudicacién intermitente — dolor en las piernas al
caminar causado por un bombeo sanguineo insuficiente).

»  Cisaprida (utilizado para la indigestion y ardor de estémago).

¢ Digoxina (utilizada para problemas cardiacos).

*  Metotrexato (medicamento quimioterdpico utilizado a dosis altas en el tratamiento del céncer) — si estd
tomando dosis altas de metotrexato, su médico puede interrumpir temporalmente su tratamiento con
esomeprazol.

*  Tacrolimus (trasplante de 6rganos).

»  Rifampicina (utilizada para el tratamiento de la tuberculosis).

*  Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (utilizada para tratar la depresién).

Si su médico le ha prescrito los antibiéticos amoxicilina y claritromicina ademds de esomeprazol para tratar
las tlceras provocadas por Helicobacter pylori, es muy importante que comunique a su médico si estd
tomando cualquier otro medicamento.

Toma de esomeprazol cinfa con alimentos y bebidas
Puede tomar los comprimidos con alimentos o con el estémago vacio.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico decidira si puede tomar esomeprazol durante este periodo.

Se desconoce si esomeprazol pasa a la leche materna. Por lo tanto, no se debe tomar esomeprazol durante
la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

No es probable que esomeprazol afecte a su capacidad para conducir o utilizar herramientas o maquinas.
Sin embargo, pueden suceder con poca frecuencia o raramente efectos adversos tales como mareos o visién
borrosa (ver seccion 4). No debe conducir o usar maquinas si nota alguno de estos efectos.

Esomeprazol cinfa contiene sodio. Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por
comprimidos, esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar esomeprazol cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

»  Si toma este medicamento durante un periodo largo de tiempo, su médico necesitara realizar un
seguimiento (especialmente si lo toma durante mas de un afio).

*  Sisumédico le ha indicado que tome este medicamento solo cuando note algtin sintoma, informe a su
médico si los sintomas cambian.

Cuanto tomar

*  Sumédico le habra indicado cuintos comprimidos debe tomar y cudndo tomarlos. Esto dependerd de
su situacion, edad y el funcionamiento de su higado.
*  Las dosis recomendadas se indican a continuacion:

Uso en adultos a partir de 18 aiios de edad
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Para el tratamiento del ardor provocado por la enfermedad por reflujo gastroesofagico

(ERGE):

*  Sisumédico ha determinado que su es6fago esta ligeramente afectado, la dosis recomendada es de un
comprimido de esomeprazol 40 mg al dia durante 4 semanas. Su médico puede indicarle que tome la
misma dosis durante otras 4 semanas si su eséfago no ha cicatrizado atn.

Una vez haya cicatrizado el eséfago, la dosis recomendada es de un comprimido de esomeprazol 20
mg una vez al dia.

*  Si su es6fago no estd afectado, la dosis recomendada es de un comprimido de esomeprazol 20 mg una
vez al dia. Una vez que su afeccidn haya sido controlada, es posible que su médico le indique que tome
su medicina solo cuando note algiin sintoma, hasta un maximo de un comprimido de esomeprazol 20
mg cada dia.

*  Sitiene problemas graves de higado, puede que su médico le prescriba una dosis menor.

Para el tratamiento de tlceras provocadas por infeccion de Helicobacter pylori y evitar su

reaparicion:

*  Ladosis recomendada es un comprimido de esomeprazol 20 mg dos veces al dia durante una semana.

*  Sumédico también le prescribird antibidticos conocidos como, por ejemplo, amoxicilina y
claritromicina.

Para el tratamiento de tlceras gastricas provocadas por AINE (Antiinflamatorios no esteroideos):
* La dosis recomendada es un comprimido de esomeprazol 20 mg una vez al dia durante 4 a 8 semanas.

Para prevenir tdlceras gastricas si esta tomando AINE (Antiinflamatorios no esteroideos):
*  Ladosis recomendada es un comprimido de esomeprazol 20 mg una vez al dia.

Para el tratamiento de la acidez excesiva en el estomago provocada por un tumor en el pancreas
(sindrome de Zollinger-Ellison):

* La dosis recomendada es 40 mg de esomeprazol dos veces al dia.
*  Sumédico ajustard la dosis de acuerdo a sus necesidades y también decidird durante cudnto tiempo
debe tomar este medicamento. La dosis maxima es de 80 mg dos veces al dia.

Uso en adolescentes a partir de 12 ainos de edad

Para el tratamiento del ardor provocado por la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE):

*  Sisumédico ha determinado que su es6fago estd ligeramente afectado, la dosis recomendada es de un
comprimido de esomeprazol 40 mg al dia durante 4 semanas. Su médico puede indicarle que tome la
misma dosis durante otras 4 semanas si su eséfago no ha cicatrizado aun.

»  Una vez haya cicatrizado el eséfago, la dosis recomendada es de un comprimido de esomeprazol 20
mg una vez al dia.

*  Si su es6fago no estd afectado, la dosis recomendada es de un comprimido de esomeprazol 20 mg una
vez al dia.

»  Sitiene problemas graves de higado, puede que su médico le prescriba una dosis menor.

Para el tratamiento de tlceras provocadas por infeccion de Helicobacter pylori y evitar su

reaparicion:

» La dosis recomendada es un comprimido de esomeprazol 20 mg dos veces al dia durante una semana.

*  Sumédico también le prescribird antibiéticos conocidos como, por ejemplo, amoxicilina y
claritromicina.

Toma de este medicamento

*  Puede tomar los comprimidos a cualquier hora del dia.
*  Puede tomar los comprimidos con alimentos o con el estdémago vacio.

4 de 8




*  Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua. No mastique ni triture los comprimidos. Esto es
debido a que los comprimidos contienen granulos recubiertos que impiden que el medicamento sea
destruido por el dcido del estémago. Es importante no dafiar los granulos.

Qué hacer si tiene dificultades para tragar

*  Sitiene dificultades para tragar los comprimidos:

*  Poner los comprimidos en un vaso de agua sin gas. No se deben utilizar otros liquidos.

*  Remover hasta que los comprimidos se disgreguen (la solucion no serd transparente). Puede beber la
mezcla inmediatamente o en el plazo de 30 minutos. Remover siempre justo antes de beber.

»  Para asegurar que ha tomado toda la medicacién, enjuagar el vaso bien con medio vaso de agua y
beber. Las particulas sélidas contienen la medicacién — no mastique ni triture los granulos.

*  Sino puede tragar en absoluto, los comprimidos pueden dispersarse en agua e introducirse en una
jeringa. A continuacién pueden administrarse directamente al estémago a través de una sonda (sonda
gdstrica).

Uso en nifios menores de 12 afios de edad
No se recomienda esomeprazol comprimidos gastrorresistentes para nifios menores de 12 afios de edad.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Si toma mas esomeprazol cinfa del que debe

Si usted toma mds esomeprazol del que le haya indicado su médico, consulte con su médico o
farmacéutico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar esomeprazol cinfa

*  Siusted olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si falta poco tiempo
para su siguiente toma, no tome la dosis que olvidé.

*  No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si observa alguno de los siguientes efectos adversos graves, deje de tomar esomeprazol y contacte con

un médico inmediatamente:

*  Una repentina dificultad para respirar, hinchazén de labios, lengua y garganta o cuerpo en general,
erupcidn cutdnea, desmayos o dificultad al tragar (reaccién alérgica grave).

»  Enrojecimiento de la piel con ampollas o descamacién. También pueden aparecer ampollas
importantes y sangrado de los labios, ojos, boca, nariz y genitales. Podria tratarse de un “Sindrome de
Stevens-Johnson” o “necrolisis epidérmica toxica”.

»  Piel amarilla, orina oscura y cansancio que pueden ser sintomas de problemas hepaticos.

Estos efectos son raros y pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.
Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
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Dolor de cabeza.

Efectos sobre el estdmago o intestino: dolor de estdmago, estrefiimiento, diarrea, gases (flatulencia).
Nauseas o vomitos.

Pdlipos benignos en el estémago.

Poco frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Hinchazén de pies y tobillos.

Alteracion del suefio (insomnio).

Mareo, sensacién de hormigueo y entumecimiento, somnolencia.

Sensacién de vértigo.

Boca seca.

Alteracién de los andlisis de sangre que determinan el funcionamiento del higado.

Erupcidn cutédnea, urticaria, picor de piel.

Fractura de cadera, mufieca o columna vertebral (si se usa esomeprazol a dosis altas y durante un
periodo largo)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Trastornos de la sangre tales como disminucién del nimero de células blancas o plaquetas. Esto puede
provocar debilidad, hematomas o aumentar la probabilidad de infecciones.

Niveles bajos de sodio en sangre. Esto puede provocar debilidad, vémitos y calambres.

Agitacién, confusion o depresion.

Alteracidn del gusto.

Trastornos oculares tales como visién borrosa.

Sensacion repentina de falta de aire o dificultad para respirar (broncoespasmo).

Inflamacién en el interior de la boca.

Una infeccion conocida como “candidiasis” que puede afectar al esofago y que estd causada por un
hongo.

Problemas hepéticos incluyendo ictericia que puede provocar piel amarillenta, orina oscura y
cansancio.

Pérdida del cabello (alopecia).

Dermatitis por exposicioén a la luz solar.

Dolor en las articulaciones (artralgia) o dolor muscular (mialgia).

Sensacion general de malestar y falta de energia.

Aumento de la sudoracién.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Cambios en el niimero de células en sangre, incluyendo agranulocitosis (disminucién del nimero de
glébulos blancos).

Agresividad.

Ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

Trastornos del higado que pueden llevar a una insuficiencia hepatica o inflamacién del cerebro.
Aparicién repentina de erupcidn cutdnea grave, ampollas o descamacion de la piel. Estos sintomas
pueden ir acompainados de fiebre alta y dolor en las articulaciones. (Eritema multiforme, Sindrome de
Stevens-Johnson, Necrolisis epidérmica toxica).

Debilidad muscular.

Trastornos renales graves.

Aumento del tamafio de las mamas en hombres.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Si usted estd en tratamiento con esomeprazol durante mas de tres meses es posible que sus niveles de
magnesio en la sangre disminuyan. Los niveles bajos de magnesio pueden manifestarse como fatiga,
contracciones musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos o aumento del ritmo
cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, informe a su médico de inmediato. Los niveles bajos
de magnesio también pueden llevar a una reduccién en los niveles de potasio o de calcio en la sangre.
Su médico podria decidir llevar a cabo andlisis periddicos para controlar sus niveles de magnesio.
Inflamacién en el intestino (puede dar lugar a diarrea).
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*  Erupcién cutdnea, posiblemente con dolor en las articulaciones.

En casos muy raros, esomeprazol puede afectar a los glébulos blancos provocando una deficiencia
inmunitaria. Si tiene una infeccién con sintomas como fiebre con un empeoramiento grave del estado
general o fiebre con sintomas de una infeccién local como dolor en el cuello, garganta, boca o dificultad
para orinar, debe consultar a su médico lo antes posible para descartar una disminucién del nimero de
glébulos blancos (agranulocitosis) mediante un andlisis de sangre. Es importante que, en este caso, informe
sobre su medicacién.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de esomeprazol cinfa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta, la caja o blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Blisteres
No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Frascos:

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Tiempo de validez después de la primera apertura del frasco: 100 dias
Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE "% de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de esomeprazol cinfa
- El principio activo es esomeprazol. Contiene 20 mg de esomeprazol (como esomeprazol s6dico).

- Los demds componentes son:

*  Nicleo: Esferas de celulosa microcristalina (celulosa microcristalina y agua), hipromelosa
(E464), talco (E553b), diéxido de titanio (E171), monoestearato de glicerol, polisorbato 80,
copolimero de 4cido metacrilico-etil acrilato (1:1) dispersion al 30% (lauril sulfato sédico,
polisorbato 80 y copolimero de dcido metacrilico-etil acrilato), trietilcitrato (E1505), macrogol,
celulosa microcristalina (E4601), crospovidona (tipo A) y estearil fumarato sédico.

*  Recubrimiento: Opadry II Light Blue 85F30663 (alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado,
diéxido de titanio, macrogol, talco, laca de aluminio carmin indigo / azul FD&C #2 (E132) y
0xido de hierro amarillo (E172)).

Aspecto del producto y contenido del envase
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esomeprazol cinfa 20 mg son comprimidos gastrorresistentes ovalados de color azul.

Se presenta en envases de 14, 28 56 y 100 (envase clinico) comprimidos en blister y frasco.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

o

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE S.L.
C/ San Marti, 75-97

Martorelles, 08107 Barcelona

Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: marzo2020

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

Administracién a través de sonda géstrica

1. Introducir el comprimido en una jeringa apropiada y llenar la jeringa con aproximadamente 25 ml
de agua y aproximadamente 5 ml de aire. Para algunas sondas, se requiere una dispersién en 50 ml
de agua para evitar que los pellets obstruyan la sonda.

Agitar inmediatamente la jeringa durante aproximadamente 2 minutos para dispersar el comprimido.
Sujetar la jeringa con la punta hacia arriba y comprobar que la punta no se ha obstruido.

Conectar la jeringa a la sonda a la vez que se mantiene la posicion anterior.

Agitar la jeringa y colocarla con la punta hacia abajo. Inyectar inmediatamente 5-10 ml en la sonda.

A

Invertir la jeringa tras la inyeccidn y agitar (la jeringa debe mantenerse con la punta hacia arriba para
evitar que se obstruya la punta).

6. Volver a poner la jeringa con la punta hacia abajo e inyectar inmediatamente otros 5-10 ml en la
sonda. Repetir este procedimiento hasta vaciar la jeringa.

7. Llenar la jeringa con 25 ml de agua y 5 ml de aire y repetir el paso 5 si fuera necesario para

arrastrar cualquier sedimento que quede en la jeringa. Para algunas sondas, son necesarios 50 ml de agua.
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