pantoprazol sédico

sesqui-hidratado
“Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 20 mg. Embalagem com 7, 14,
28,42, 56, 60*, 90* ¢ 280** unidades.

* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol sesqui-hidratado™ ........................ 22,5 mg

* Equivalente a 20 mg de pantoprazol.

Excipientes: celulose microcristalina, copovidona,
crospovidona, didxido de silicio, estearato de calcio,
lactose, laurilsulfato de sddio, talco, didxido de titanio,
hipromelose+macrogol, o6xido de ferro amarelo,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, citrato de trietila,
agua purificada e alcool etilico.

1. PARA
INDICADO?
* Alivio dos sintomas por problemas no estdmago e no
inicio do intestino (problemas gastrintestinais) que
dependem da secre¢do do acido produzido pelo
estomago.

e QGastrites (inflamacdo do estomago) ou
gastroduodenites (inflamagdo do estdmago e do inicio
do intestino) agudas ou cronicas e dispepsias ndo-
ulcerosas (dor ou desconforto na regido do estomago que
nao esta relacionada com a presenca de ulceras).

* Tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico sem
esofagite (doencga causada pela volta do conteudo do
estdmago para o es6fago sem causar lesdo no esdfago),
das esofagites leves (inflamagdo leve no eso6fago) e na
manutencao de pacientes com esofagite de refluxo
cicatrizada, prevenindo as recidivas, em adultos e
pacientes pediatricos acima de 5 anos.

* Prevengdo das lesdes agudas que ocorrem no
revestimento do estomago e do inicio do intestino,
induzidas por medicamentos como os anti-inflamatorios
nao-hormonais.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliviando os
sintomas causados por essa acidez em casos de gastrites
ou gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsia nao
ulcerosa e doenca por refluxo gastroesofagico.

O pantoprazol previne as lesdes gastroduodenais
induzidas por medicamentos, com rapido alivio dos
sintomas para a maioria dos pacientes.

O pantoprazol ¢ um medicamento classificado como
“inibidor de bomba de prétons”, isto €, inibe uma
estrutura localizada dentro de células especificas do
estomago (as células parietais) responsaveis pela
producao de acido cloridrico. Por meio de um
mecanismo de autoinibi¢do, o seu efeito diminui a
medida que a secreg¢@o acida ¢ inibida. O inicio de sua
acdo se da logo apds a administracdo da primeira dose ¢
o efeito maximo € cumulativo, ocorrendo dentro de trés
dias. Apos a interrup¢do da medicacdo, a produgdo
normal de acido ¢ restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

O pantoprazol ndo deve ser usado por individuos que
apresentem alergia conhecida aos componentes da
formula ou a benzimidazoéis substituidos.

Assim como outros medicamentos da mesma classe,
pantoprazol ndo deve ser administrado ao mesmo tempo
com atazanavir (medicamento usado no tratamento da
infeccao por HIV).

Este medicamento é contraindicado para menores de
5 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTOQ?
Antes de se iniciar o tratamento, € necessario excluir a
possibilidade de haver ulcera gastrica maligna ou doengas
malignas do esdfago, ja que o tratamento com pantoprazol
pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.
Caso os sintomas persistam apesar de tratamento
adequado, informe o médico para providenciar
investigagoes adicionais.
Em terapia de longo prazo, especialmente quando o
tratamento  exceder um  ano, recomenda-se
acompanhamento médico regular.
Como todos os inibidores de bomba de préton, o
pantoprazol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrointestinal superior. O
tratamento com pantoprazol pode levar a um leve aumento
do risco de infec¢des gastrointestinais causadas por
bactérias como Salmonella, Campylobacter e C. difficile.
Gravidez e amamentagdo: a experiéncia clinica em
gestantes ¢ muito limitada, assim, este medicamento ndo
deve ser administrado durante a amamentacdo, exceto
sob orientacdo médica. A excrecdo de pantoprazol no
leite materno tem sido observada. Informe seu médico
ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou se iniciar
amamentacdo durante o uso deste medicamento.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Pacientes idosos: pantoprazol pode ser utilizado por
pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao
dia ndo deve ser excedida.
Pacientes pediatricos acima de 5 anos: O tratamento
em pacientes pediatricos deve ser de curta duragdo (até
oito semanas). A seguranca do tratamento além de 8
semanas, em pacientes pediatricos, ndo foi estabelecida.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes
com problemas graves do figado (insuficiéncia hepatica
grave), pantoprazol deve ser administrado somente com
acompanhamento regular do seu médico ¢ a dose de um
comprimido de 20 mg ao dia ndo deve ser excedida.
Pacientes com insuficiéncia renal: Em pacientes com
insuficiéncia renal, pantoprazol deve ser administrado
somente com acompanhamento do seu médico ¢ a dose
diaria de 40 mg ndo deve ser excedida.
Dirigir e operar maquinas: Reagdes adversas como
tontura e disturbios visuais podem ocorrer. Se afetado, o
paciente ndo deve dirigir nem operar maquinas.
Informe seu médico ou cirurgiao dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
Uso com outras substancias: pantoprazol pode alterar a
absorcao de medicamentos que necessitam da acidez no
estdbmago para a sua absorcdo adequada, como o
cetoconazol. Isso se aplica também a medicamentos
ingeridos pouco antes de pantoprazol. O pantoprazol ndo
deve ser administrado a0 mesmo tempo com atazanavir
(medicamento usado no tratamento da infec¢do por
HIV). Nos tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol
(assim como outros inibidores da producdo de acido no
estobmago) pode reduzir a absor¢do de vitamina B12
(cianocobalamina).
Nao ha interagdo medicamentosa clinicamente importante
com as seguintes substancias testadas: carbamazepina,
cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipina,
fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais.
Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo de
antiacidos e de alimentos juntamente com pantoprazol.
Em pacientes que estdo sendo tratados com
anticoagulantes cumarinicos, ¢ recomendada a
monitorizacdo do tempo de protrombina / INR apés o
inicio, término ou durante o uso irregular de pantoprazol.
O uso de pantoprazol juntamente com metotrexato
(principalmente em doses altas), pode elevar o efeito do
metotrexato a niveis toxicos.
Interferéncia em exames de laboratério: Em alguns
poucos casos isolados detectou-se-se alteragdes no
tempo de coagulagdo com o uso do produto. Portanto,
em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos .
(varfarina, femprocumona), recomenda-se monitoraqéo§
o



do tempo de coagulagdo apds o inicio e o final ou
durante o tratamento com pantoprazol.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger
da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O pantoprazol 20 mg é um comprimido revestido na cor
amarela, circular, biconvexo ¢ monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seguir as instrugdes abaixo, a menos que seu médico
prescreva algo diferente.

A posologia habitualmente recomendada para adultos ¢é
de um comprimido de pantoprazol 20 mg uma vez ao dia.
A duragdo do tratamento fica a critério médico e depende
da indicagdo. Na maioria dos pacientes, o alivio dos
sintomas ¢ rapido. Na esofagite por refluxo leve, em
geral um tratamento de 4 a 8 semanas ¢ suficiente.

Em terapia de longo-prazo, especialmente quando o
tratamento exceder um ano, os pacientes devem ser
mantidos sob acompanhamento médico regular.

Para criangas maiores de 5 anos, com peso corporal igual
ou maior que 15 kg até 40 kg, a dose recomendada ¢ de
20 mg (1 comprimido) uma vez ao dia, por até 8 semanas.
Para criangas com peso corporal maior que 40 kg a dose
recomendada ¢ de 40 mg (dois comprimidos), uma vez
ao dia, por até 8 semanas.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um
pouco de liquido.

O pantoprazol pode ser administrado antes, durante ou
apos o café da manha.

Os comprimidos nio devem ser mastigados, partidos
ou triturados.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o
medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto
do horario da proxima dose, aguarde e tome somente
uma unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo
ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES

MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todo medicamento, pantoprazol pode causar
eventos adversos, embora nem todos os pacientes
(somente cerca de 5%) os apresentem. Os efeitos mais
comuns sdo diarreia ¢ dor de cabega (cefaleia), que
ocorrem em menos de 1% dos pacientes. Este
medicamento pode causar as seguintes reagdes adversas:
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): Distirbios do
sono, dor de cabecga, boca seca, diarreia, nausea/vomito,
inchago e distensdo abdominal, dor e desconforto
abdominal, prisio de ventre, aumento nos niveis de
enzimas do figado (transaminases, y-GT), vertigem,
reacdes alérgicas como coceira e reagdes de pele
(exantema, rash e erupgoes), fraqueza, cansago ¢ mal estar.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes nas
células do sangue (agranulocitose), hipersensibilidade
(incluindo reagoes ¢ choque anafilactico), aumento nos
niveis de trigliceridios e colesterol, alteragdes de peso,
depressdo (e agravamento), disturbios de paladar,

QUE ESTE

disturbios visuais (visdo turva), aumento nos niveis de
bilirrubina, urticaria, inchago na pele ou mucosas, dor nas
articulagdes, dor muscular, crescimento de mamas em
homens, elevagdo da temperatura corporal, inchago
periférico.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes
nas células do sangue (leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia), desorientacdo (e agravamento).

Reacdes de frequéncia desconhecida: diminui¢ao nos
niveis de sodio/magnésio; alucinagdo, confusdo
(especialmente em pacientes predispostos, bem como
agravamento em pacientes cujos sintomas sdo pré-
existentes), dano as células do figado levando a
coloragdo amarelada na pele e/ou olhos (ictericia) com
ou sem insuficiéncia do figado, inflamag¢ao renal (nefrite
intersticial), reagdes de pele graves como sindrome de
Stevens Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade a luz.

Pacientes Pediatricos: Todas as reagdes adversas do
pantoprazol em pacientes adultos foram consideradas
relevantes em pacientes pediatricos. As reagoes adversas
mais comumente relatadas (> 4%) em pacientes com
idade entre 5 e 16 anos incluem: infeccdo respiratoria
alta, dor de cabeca, febre, diarreia, vOomito, irritacdo da
pele e dor abdominal.

As reagdes adversas adicionais relatadas para pacientes
pediatricos com frequéncia < 4%, por sistema corporal,
foram:

Geral: reagdo alérgica, inchago facial

Gastrintestinal: constipacdo, flatuléncia, nausea
Metabolico/Nutricional: aumento de trigliceridios,
enzimas hepaticas elevadas e creatinoquinase (CK)
Musculoesquelético: dor nas articula¢des, dor muscular
Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reagdes adversas observadas em estudos
clinicos com pacientes adultos ndo foram relatadas em
pacientes pediatricos, mas sdo consideradas relevantes:
reacdo de sensibilidade a luz, boca seca, hepatite,
diminui¢do das plaquetas do sangue, inchago
generalizado, depressao, coceira, diminui¢do dos
globulos brancos e visdo turva.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao se conhecem sintomas de superdosagem em humanos.
No caso de ingestdo de doses muito acima das
recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica.
Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, a
quantidade e os sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacoes.
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