pantoprazol

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg e 40 mg. Via Oral

Embalagens contendo 7, 14, 28 comprimidos revestidos.

Embalagens contendo 280 comprimidos revestidos . Emb, Hosp)

Embalagens contendo 60 e 90

USO ADULTO

Composigao:
Cada comprlmldo reves\ldo contém:

de pantoprazol sédico sesqulldrala
**(croscarmelose sodlca manitol, estearato de magnésio, dioxido de silicio, carbonato de sédio, acetato ftalato polivinilico, hipromelose + macrogol,
didxido de titani ido de ferro amarelo macrogol).

Cada compnmldo revestido contém:
pantopraz
exC|p|enles ¥ .
“equivalente a 45 mg de pantoprazo\ ‘sédico sesquudratado
**(croscarmelose sodica, manitol, estearato de magnésio, diéxido de silicio, carbonato de sddio, acetato ftalato polivinilico, hipromelose + macrogol,
di6xido de titanio, oxido de ferro amarelo, macrogol).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: o pantoprazol 20 mg atua na redugao da acidez estomacal, aliviando os sintomas causados por esta acidez. Remissao

dos sintomas das gastrites ou gastroduodenites agudas ou crénicas e da dispepsia ndo ‘ulcerosa. Tratamento das esofagites de refluxo leves e na

manu(enqao prevenindo as recidivas, em pacientes com esofagite de refluxo {a tratada. Prevencdo das lesdes gaslroduodenals induzidas por
tos como ar ndo-hormonais. Ja o pantoprazol 40 mg ¢ utilizado no tratamento da ulcera duodenal, lcera gastrica, esofagite

de refiuxo & erradicacao do Helicobacter pylori, neste caso em associagao com antibioticos. Redugao da acidez estomacal. Na maiora dos pacientes o

alivio dos slnlomas € rapido, para ambas as concentracoes

Cuidados nte (15°C a 30°C). Proleger da luz e manter em \ugar seco

Prazo de vahdade o numero de lote e as datas de fabrlcag:ao e validade des

ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vwgencla do tratamento ou apds o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo: os comprimidos ndo devem ser mastigados nem quebrados, mas ingeridos inteiros com um pouco de Ilguldo Pantcprazol

pode ser administrado antes, durante ou apos o café da manha, exceto quando a para ylori

guando se recomenda a admlmstragao em jejum.

\?a a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a durag@o do tratamento.
ferrupcao do tratamento: ndo mlerromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas: Informe seu médico to de reacdes is como: dor de cabega, diarréia, enjoos, desconforto abdominal,
ases ale ia na pele, tonturas, incha os febre, depresséo ou disturbios visuais.
DG MEDICA ENTO DEVE SER ANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

com outras nao ha quanto a ingestao i de

.40 mg
com rev

do produto. Este produto

Ingestao
pantoprazol.

bebidas ou antigci com

n&o deve ser usado por i hiperser s componentes da
formula. Antes de se iniciar o tratamento, € necessério que se exclua a posswbllldade de haver Ulcera gastrica maligna ou doen?as malignas do eséfago,
ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e causar um atraso no seu diagnéstico. O diagnostico de esofagite de refluxo deve ser
confirmado por endoscopia. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo. O uso de pantoprazol em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando deve ser feito exclusivamente sob recomendagdo médica.

Informe seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAQOES TECNICAS

Caractens!lcas &anloprazo\ aﬁresenla se na forma sédica sesquihidratada, como um pé cristalino branco ou quase branco, racémico. Peso Molecular:
Férmula Molecular: C1sH14F2NaNaQaS, 1,5 Hz20. Livremente sollvel em agua, muito levemente sollvel em tampao fosfato e praticamente insoluvel

em n-hexano.

Farmacodinamica: pantoprazol é um novo agente redutor da secrecdo &cido-péptica e antiulceroso, que pertence acs denomlnados |n|b\dores da bomba

de proétons, isto &, promove inibicdo especifica e dose-dependente da enzima H+K+ATPase oS

secretores da célula parietal gastrica), que é responsavel pela secrecao de acido cloridrico pe?as ol parietais o estomago Sua substancla ativa é
um benzimidazol substituido que, apés absorgao, se acumula no compartimento 4cido das células parietais. E entao convertido a sua forma ativa, uma
sulfonamida ciclica, que se liga a H+K+ATPase (bomba proténica), causando uma potente e prolongada supressao da secreg@o acida basal e estimulada.
O pantoprazol ndo atua nos receptores de histamina, de acetilcolina ou de gastrina, mas sim na etapa final da secregao 4cida, independentemente do
seu estimulo. A organoespecificidade e a seletividade de pantoprazol decorrem do fato de somente exercer plenamernte sua agao em meio acido (pH <
3), mantendo-se praticamente inativo em valores de pH mais elevados. Consequentemente, seu completo efeito farmacolégico e terapéutico somente
podem ser alcancados nas células parietais secretoras de acido. Por meio de um mecanismo de "feedback”, este efeito diminui a medida que a secrecao
4cida é inibida. A duragao da inibigao da secregdo acida ndo esta relacionada com a curta meia-vida de eliminacao do pantoprazol.
Farmacocinética: depois da dissolucdo do comprimido gastro-resistente no intestino, o pantoprazol ¢ absorvido rapido e completamente. A
biodisponibilidade absoluta de 77% permanece inalterada apos administragGes repetidas. Sua biodisponibilidade nao é alterada por alimentos ol
antiacidos. O pantoprazol apresenta uma farmacocinética linear, ou seja, sua concentracao sérica aumenta linearmente com o aumento das doses.
amplamente distribuido no corpo. Sua hgacao as proteinas plasmatlcas é de 98%. Seu volume de distribuicao é de 11 a 23,6 L (0,17 L/kg). Atinge
concentraggo plasmatica maxima (2-3 mg/mL) em 2,5 horas, E extenslvamenle metabolizado no ﬂgado A prmclpa\ enzima envolvida no metabolismo
do pantoprazol é o sistema cvpzo19 3 metabolito primério € o conjuga e sdo deficientes do sistema
enzimatico CYP2C19 serdo metabolizadores lentos do pantoprazol. Esle podem produzlr concentracoes p\asmat\cas cinco vezes mais altas que os
pacientes que possuem esta enzima. Em pacientes idosos o inuido e a area sob a curva é aumentada, em comparacdo
com adultos mais jovens. Aparentemente o pantoprazol ndo causa |mb|(;ao ou |ndu(;ac do sistema enzimatico Citocromo P450. Seus produtos
sao redomir la urina. A excrecéo através da urina e das fezes é completa. Nao se sabe se o pantoprazol é
excretado no leite materno, ja em estudos com ratos tanto o pantoprazol como seus am ta renal de 0,1
L/h/kg. Sua excrecdo renal é de 71 a 82%. O clearance total corporal é de 7,6 a 14 L/hora. E excrelado nas fezes cerca de 18 a 20%. Sua meia-vida de
eliminagao € de uma hora. Sua meia-vida de eliminaco é prolongada (7 a 9 horas) em pacientes com cirrose ou em metabolizadores lentos.
O pantoprazol nao é dializavel.

Indicagdes

O pantoprazol de 20 mg é indicado no das lesdes leves. Alivio dos sintomas gastrointestinais que dependam da secregdo

Acido-gastrica. Gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias nao-ulcerosas. Tratamento das esofagites leves e na manutencao de

pacientes com esofagne de refluxo cicatrizada, prevemndo as recidivas. Profilaxia das lesbes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por

nao-hormonal

o pantoprazo\ de 40 mg Eindlicado no traiamento da Gleera péptica duodenal, ulcera péptica gastrica e das esofagites de refluxo moderada ou severa.
pylori, com a de redugdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por este
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Precaucdes e Adverténcias

Antes de se iniciar o tratamento, é necessario que se exclua a possibilidade de ulcera gastrlca maligna e doengas malignas do eséfago, ja que o
tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e causar um atraso no seu diagndstico

O diagnéstico de esofagite de refluxo deve ser confirmado por endoscopia.

Em pacientes com disfuncéo hepatica grave (insuficiéncia hepatica), as enzimas hepaticas devem ser regularmente monitoradas durante o tratamento
com pantoprazol; se houver aumento nos valores enzimaticos, o tratamento deve ser descontinua

O pantoprazol 40 mg n&o esta indicado em disturbios gastronmesmals leves, como por exemplo na dlspep5|a nervosa. Quando prescrito dentro de uma
terapia combinada, as instru¢des de uso de cada uma das drogas devem ser seguidas.

Gravidez e lactagdo: ndo deve ser administrado em gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessrio, uma vez que a experiéncia clinica
sobre seu uso em mulheres nestas condicoes é limitada. Estudos de reprodu a0 em animais demonstraram uma fetotoxicidade leve com doses acima
de 5 mg/kg. Nao existem informagdes sobre a excregao de pantoprazol no leite humano. O pantoprazol s6 deve ser utilizado quando o beneficio para
a mae for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianga.

Uso em criangas: o pantoprazol ndo esta indicado para criangas, por inexisténcia de informagdes sobre o seu emprego nesta faixa etaria.

Interacses medicamentosas

O pantoprazol pode reduzir a absor¢do de medicamentos cuja biodisponibilidade seja dependente do pH do suco gastrico, como por exemplo o

cetoconazol. Isso se aplica, também, aos medicamentos ingeridos pouco tempo antes de pantoprazol.

O pantoprazol € metabolizado no ';ado pelo sistema enzimatico P450. Portanto, a interagao entreJ)anloprazol e outras substancias metabolizadas pelo

mesmo sistema enzimatico nao; le, em principio, ser excluida. Nos estudos sobre interacoes medicamentosas conduzidos até o momento, onde foram

analisados os substratos de todas as familias do P nvolvidas no drogas no homem, verificou-se que pantoprazo\ nao
a da antipirina, car \a, cafeina, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol,

nifedipina, femyrocumona fem(oma (eofmna varfarina e comraceplwos orais. A |ngestao de antiacidos ndo interfere na absorcao do pantoprazol. O

pantoprazol nao a\i‘mema a excrfet;ao urinaria dcas marﬁadores‘ de indugao, acido D-glucaridico e 6 B-hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas

ao inflt raz

Estudos de interacao farmacocinética em humanospadm?nlstrando se pantoprazol

amoxicilina, ndo demonstraram nenhuma interagéo clinicamente significativa.

Interagoes alimentares

A administracao de pantoprazol com alimentos pode retardar sua absor¢do em duas horas ou mais. Porém, a concentracéo plasmatica maxima e a

extensao da absorgao nao sao significativamente alteradas.

aos antil , metronidazol e

Efeitos Colaterais e Reacdes adversas

O tratamento com pantoprazol pode, levar ao
erupgoes cutaneas, prurido e vertigem foram, raramente, observ:
Em casos isolados, houve relato de formacao de edema, febre, il |mc|o de depressao ou distdrbios visuais (turvacao visual).
Também foi relatado exantema e leve aumento dos niveis de gastrina sérica.

de cefaléia ou diarréia. Nauseas, queixas abdominais, flatuléncia,

Alteracao de exames laboratoriais
Nao foram encontrados dados na literatura sobre

de exames iais pl pelo uso de pantoprazol.

Posologia

As seguintes informacoes devem ser seguidas, a menos que prescrito de outra maneira pelo seu médico.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados ou quebrados, mas ingeridos integros com auxilio de um liquido, antes, durante ou apés o café da manha.
0 uso prolongado de pantoprazol fica a critério médico. Trabalhos clinicos evidenciam a seguranga de pantoprazol no uso continuo a longo prazo.

]

20 mg:
Recomenda-se T comprimido de pantoprazol 20 mg ao dia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose diria de 40 mg nao deve ser ultrapassada.
Em caso de redugao severa da fungao hepatica, a dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia ndo deve ser ultrapassada.
A durac&o do tratamento fica & critério médico e dependente da indicagdo. Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas ¢ rapido. Na esofagite de
refluxo leve, um tratamento de 4 a 8 semanas é, em geral, suficiente.

\pantoprazol 40 mg:

A posolog\a habitualmente recomendada para obtencéo da cicatrizagao da Ulcera péptica gastroduodenal e da esofagite de refluxo € de 1 comprimido

de 40 mg ao dia, antes, durante ou ap6s o café da manha.

- Ulceras duodenais norma\menle cicatrizam completamente em 2 semanas Para u\ceras gastrlcas e esofagite de refluxo um periodo de tratamento de
4 semanas é, geralmen sos indi de para 4 semanas (Ulcera duodenal) ou para 8
semanas (u\cera gastrlca e esofagite de refluxo).
- Em casos isolados de esofagite de refluxo,
particularmente nos casos de pacientes
- Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal assocladas a infecgdo por Helicobacter pylori, a erradicagéo da infecgao é obtida através da terapia
combinada com dois antibiéticos, Unica condicio em que se recomenda o uso de pantoprazol em jejum. Qualquer uma das seguintes combinagdes de
pantoprazol com antibiéticos sdo recomendadas, de acordo com o padréo de resisténcia da bactéria:

a) 1 comprimido de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 1000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia.
b 1 comprimido de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia.
c) 1 comprimido de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 1000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia.

A duracéo da terapia combinada para erradicagéo da infecgao por Helicobacter pylori é de 7 dias, podendo ser prolongada por até 14 dias. Se apos
esse periodo, for necessario tratamento adicional com pantoprazol (por exemplo, em fungao da persisténcia da sintomatologia) para garantir a
cncatnzagao corry)lela da dlcera, a posologia recomendada para Ulceras gastricas e duodenais deve ser observada.

Em pacientes idosos ou com msuﬂclenc\a renal, a dose diaria de 1 comprimido de 40 mg n&o deve ser ultrapassada. A n&o ser na terapia combinada
para ert pylori, onde idosos também devem receber durante uma semana a dose usual de 2 comprimidos ao dia (80
m de panloprazol por dia).

rg caso de redugao severa da fungdo hepatica a dose deve ser ajustada para 1 comprimido de 40 mg a cada dois dias ou 1 comprimido de 20 mg
ao dia.
Superdosa%em
Nao se conhecem sintomas de superdose no homem. No caso de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, com manifestagdes clinicas de
intoxicacao, devem ser adotadas as medidas habituais de controle das fungées vitais.

Icera géstrica ou Ulcera duodenal, a dose diaria pode ser aumentada para 2 comprimidos ao dia,

Pacientes idosos
Nao é necesséria nenhuma
dose de 40 mg ao dia ndo deve ser ultrapassada
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