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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

pantoprazol sédico sesqui-hidratado
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO:

Embalagens contendo 14, 28 ou 280 comprimidos tidesde liberacéo retardada.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagao retardadéon

pantoprazol sédico sesqui-hidratado.........w.... 22,55mg *

EXCIPIENtES™ (.S.P. weveerreieaaeieiiiiieeeeee s 1 comprimido

*equivalente a 20 mg de pantoprazol

**manitol, carbonato de sédio, crospovidona, powialoestearato de célcio, croscarmelose sédica, tdioxido de
titinio, oxido de ferro amarelo, citrato de tritiklcool polivinilico, macrogol, silica coloidahidra, laurilsulfato de
sédio, polissorbato 80, copolimero de acido mdiearé metacrilato de etila.

- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« Alivio dos sintomas por problemas no estdmago @itio do intestino (problemas gastrintestingis¢ dependem da
secrecao do acido produzido pelo estdmago.

* Gastrites (inflamagdo do estdmago) ou gastrochitete(inflamagéo do estdmago e do inicio do imeptagudas ou
cronicas e dispepsias ndo ulcerosas (dor ou destomia regido do estbmago que ndo esta relaciarada presenga
de Ulceras).

» Tratamento da doenga por refluxo gastroesofaggoo esofagite (doenca causada pela volta do cantidstdmago
para o eséfago sem causar lesdo no esb6fago), ofagiess leves (inflamacéo leve no eséfago) e nauteacao de
pacientes com esofagite de refluxo cicatrizadaygmi@do as recidivas, em adultos e pacientes pediatacima de 5
anos.

» Prevencado das lesdes agudas que ocorrem noimesest do estdbmago e do inicio do intestino, indagipor
medicamentos como os anti-inflamatérios ndo horiisona

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiasdsintomas causados por essa acidez em cagastdées ou
gastroduodenites agudas ou crdnicas, dispepsialcéimsa e doenca por refluxo gastroesofagico.

O pantoprazol previne as lesGes gastroduodenaigidals por medicamentos, com rapido alivio do®siat para a
maioria dos pacientes.

O pantoprazol é um medicamento classificado comibitior de bomba de prétons” (IBP), isto é, initeauestrutura
localizada dentro de células especificas do esténfag células parietais) responsaveis pela proddeddcido
cloridrico. Por meio de um mecanismo de autoiniigAseu efeito diminui & medida que a secreca&a&einibida. O
inicio de sua acao se da logo apds a administ@dggwimeira dose e o efeito maximo é cumulativern@ndo dentro
de trés dias. Ap0s a interrupcéo da medicacaaaupéo normal de acido é restabelecida dentriédalias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantoprazol ndo deve ser usado por individuos gresentem alergia conhecida aos componentes dal&won a
benzimidazois substituidos.

Este medicamento é contraindicado para menores degfhos de idade.
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4. O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica:

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exgmeaencga de malignidade gastrica.

Antes de se iniciar o tratamento, é necessariouixal possibilidade de haver Ulcera géstrica malign doengas
malignas do es6fago, j& que o tratamento com peazoppode aliviar os sintomas e retardar o diatigms

Caso os sintomas persistam apesar de tratamentpafte informe o médico para providenciar invegtigs
adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quand@taniento exceder um ano, recomenda-se acompanteamen
médico regular.

Clostridium difficile:

O tratamento com IBP pode estar associado a um aismentado de infeccdo polostridium difficile. Como todos os
inibidores de bomba de préton, o pantoprazol pasfeeatar a contagem de bactérias normalmente pesseattrato
gastrointestinal superior. Por este motivo, o im@iato com pantoprazol pode levar a um leve aumeatdsco de
infecgBes gastrointestinais causadas por bactéiae Salmonella, Campylobacter e C. difficile.

Fratura éssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de présolie gstar associado a um risco aumentado de Satlexionadas
a osteoporose do quadril, punho ou coluna verteBraisco de fratura foi maior nos pacientes quelieram altas
doses, definidas como doses mdltiplas diariagagigea longo prazo com IBP (um ano ou mais).
Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada ererpias tratados com IBP por pelo menos trés mesemdioria
dos casos, apés um ano de terapia). Consequéneaassgda hipomagnesemia incluem tétano, arritnalia(fde
regularidade nos batimentos do coracao) e convulsao

Influéncia na absorcéo de vitamina B12:

O tratamento diario com qualquer medicacao acigwessora, por periodos prolongados (varios analy [@var a ma
absorcdo da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitandeve ser considerada em pacientes com a Siaddam
Zollinger-Ellison e outras patologias hipersecre®mue necessitam de tratamento a longo prazgaemntes com
reservas corporais reduzidas ou fatores de risca paabsor¢do reduzida de vitamina B12 (como 0SoE)p em
tratamento de longo prazo ou se sintomas cliniglesantes sdo observados.

Uso na gravidez e amamentacdopantoprazol nao deve ser administrado a gestaniastantes, a menos que
absolutamente necessario, uma vez que a experiéitiza sobre seu uso em mulheres nessas condichmitada.
Estudos em animais demonstraram toxicidade repradu® risco potencial em humanos é desconhecisidis em
animais mostraram a excre¢cdo do pantoprazol ne hedtterno. A excrecdo de pantoprazol no leite mate&m sido
reportada. Portanto, a decisdo sobre continuasdomdinuar a amamentacao ou continuar / interrorageatamento
com pantoprazol deve ser tomada tendo em cons#te@beneficio da amamentagdo para a crianca adfitie do
tratamento com pantoprazol as mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
Pacientes idosospantoprazol pode ser utilizado por pessoas corms d@b5 anos, porém a dose de 40 mg ao dia ndo
deve ser excedida.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano® tratamento em pacientes pediatricos deve sauda duracdo (até oito
semanas). A seguranca do tratamento além de 8 aspwan pacientes pediatricos, nao foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado (@énéia hepatica grave),
pantoprazol deve ser administrado somente com aamamento regular do seu médico e a dose de unricoichp
de 20 mg ao dia ndo deve ser excedida. Se houwsgrdo nos valores das enzimas hepaticas, o tratardexe ser
descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal, pantoprdesk ser administrado somente
com acompanhamento do seu médico e a dose diéia g ndo deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Ndo se espera que pantoprazol afete adversamehabilddade de dirigir e operar
maquinas. Reagbes adversas como tontura e digtlrisisais podem ocorrer. Se afetado, o pacientedage dirigir
nem operar maquinas.

Informe seu médico ou cirurgido dentista se vocétasfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Uso com outras substanciaspantoprazol pode alterar a absor¢cdo de medicameqte necessitam da acidez no
estbmago para a sua absorcao adequada, como or@ok Isso se aplica também a medicamentos dagepouco
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antes de pantoprazol. Nos tratamentos de long@pmpantoprazol (assim como outros inibidores dalygdo de
acido no estdmago) pode reduzir a absorgao deivigaB12 (cianocobalamina).

Ndo ha interacdo medicamentosa clinicamente impertaom as seguintes substancias testadas: caryaimez
cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etardegclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipinajifeina, teofilina,
piroxicam e contraceptivos orais contendo levorsirgé e etinilestradiol. Uma interacdo de pantoplr@dm outros
medicamentos ou compostos, 0s quais sdo metabwmdizeslio mesmo sistema de enzima, ndo pode sefdaclu

N&o ha restricdes especificas quanto a ingestaatdidos juntamente com pantoprazol.

A administracdo concomitante do pantoprazol e diogiel ndo teve efeito clinicamente importante x@osicdo ao
metabdlito ativo do clopidogrel ou inibicdo placaré induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéggicumarinicos, é recomendada a monitorizag&erdpo de
protrombina / INR apés o inicio, término ou duramteso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexatncfpalmente em doses altas), pode elevar o efeitmetotrexato
e / ou seus metabdlitos, levando possivelmentziéidade do metotrexato.

A coadministracdo de pantoprazol ndo é recomendadrinibidores da protease do HIV para os quaibsorgdo
depende da acidez estomacal, tais como o atazameliinavir; devido a uma redugéo significativa saa
biodisponibilidade.

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19 (tamimo, fluvoxamina):

A administracdo conjunta de pantoprazol e tacrolippmle aumentar os niveis totais de tacrolimo nogisan
especialmente em pacientes transplantados que s#mbatizadores intermediarios ou pobres da CYP2@®.
inibidores da CYP2C19, tais como a fluvoxamina,vpk@lmente aumentam a exposi¢cdo sistémica (comgdiatrna
circulagcao sanguinea) do pantoprazol.

Ingestdo com alimentos:N&o hé restricdes especificas quanto a ingestéimentos juntamente com pantoprazol.
pantoprazol pode ser administrado com ou sem alosen

Interferéncia em exames de laboratério:Em alguns poucos casos isolados, detectou-sea@&s no tempo de
coagulacdo com o uso do produto. Portanto, em masietratados com anticoagulantes cumarinicos afaaf,
femprocumona), recomenda-se monitora¢do do tempmagulacdo apds o inicio e o final ou duranteatatnento
com pantoprazol. Niveis aumentados de cromogradinpodem interferir com as investigacfes de tumores
neuroenddécrinos. Para evitar essa interferéncidgrammento com inibidores das bombas de prétone der
interrompido 14 dias antes do doseamento de cramogr A.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O pantoprazol 20 mg deve ser conservado a tempamtbiente (15° a 30°C) e protegido da luz e whaida

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristica do medicamento:

Comprimido amarelo, circular e bicbncavo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8avocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadegnsulte o médico ou o farmacéutico para saber segera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrucdes abaixo, a menos que seu mgtisoreva algo diferente.

O pantoprazol pode ser administrado com ou seneatins.

A posologia habitualmente recomendada para adéltessum comprimido de pantoprazol 20 mg uma vetiao

A duragéo do tratamento fica a critério médico getiele da indicacdo. Na maioria dos pacientesyi @lbs sintomas
é rapido. Na esofagite por refluxo leve, em gemalttatamento de 4 a 8 semanas € suficiente.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandataniento exceder um ano, os pacientes devem seidogsob
acompanhamento médico regular.
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Para criangas maiores de 5 anos, com peso coigoailou maior que 15 kg até 40 kg, a dose recoadmé de 20 mg
(1 comprimido) uma vez ao dia, por até 8 semanas.

Para criangas com peso corporal maior que 40 lgse tecomendada é de 40 mg (dois comprimidos),vemao dia,
por até 8 semanas.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conponco de liquido.

O pantoprazol pode ser administrado antes, duman&pos o café da manha.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos eriturados.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracao do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, taomedwamento assim que possivel. Se estiver meittm o
horério da proxima dose, aguarde e tome somentdinioa dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempomadose
extra para compesar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacé&uab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar as seguintes reab@rsas:

Reacdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilestenmedicamento): distarbios do sono, dor de
cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vémito, inchatistensdo abdominal, dor e desconforto abdomimeao de
ventre, aumento nos niveis de enzimas do figadgmsaminases;-GT), tontura, reacdes alérgicas como coceira e
reacBes de pele (exantemash e erupcdes), fraqueza, cansaco e mal estar.

Reacdes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queautileste medicamento): alteragBes nas células do
sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (indoireagdes e choque anafilactico), aumento nessnde gordura no
sangue, alteracBes de peso, depressao (e agravynasttirbios de paladar, disturbios visuais @ig#va), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticéria, inchago ndepeu mucosas, dor nas articulagcdes, dor muscei@scimento de
mamas em homens, elevagdo da temperatura corjpotago periférico.

Reacdes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantilieste medicamento): alteracdes nas
células do sangue (leucopenia, trombocitopeniaifmpenia), desorientacao.

Reacdes de frequéncia desconheciddiminuicdo nos niveis de sédio/magnésio; alucioacénfusdo, dano as células
do figado levando a coloracdo amarelada na peleadtios (ictericia), insuficiéncia do figado, imflacdo renal (nefrite
intersticial) reacdes de pele graves como sindromeSeeens Johnson, eritema multiforme, sindrome deyell,
sensibilidade a luz, fraturas no quadril, punh@oluna.

Pacientes Pediatricostodas as reagdes adversas do pantoprazol emmigacedultos foram consideradas relevantes
em pacientes pediatricos. As reagdes adversascaomsmente relatadas (> 4%) em pacientes com idade & e 16
anos incluem: infecgdo respiratoria alta, dor d#¢a, febre, diarreia, vomito, irritacdo da petloeabdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paranpegjgediatricos com frequéneia%, por sistema corporal, foram:
Geral: reacdo alérgica, inchaco facial

Gastrintestinal: prisdo de ventre, flatuléncia, nausea

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepaticas di@va creatinoquinase (CK)
Musculoesqueléticodor nas articulagdes, dor muscular

Sistema Nervosotontura, vertigem

Pele e Anexosurticaria

As seguintes reacOes adversas observadas em eslimitoss com pacientes adultos néo foram relatadapacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: aedgasensibilidade a luz, boca seca, hepatite,ndigdo das
plaquetas do sangue, inchago generalizado, depresséira, diminuicdo dos glébulos brancos e visaa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosservico de atendimento.

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

No caso de ingestdo de doses muito acima das redahes, procure imediatamente assisténcia médaa.ttine
nenhuma medida sem antes consultar um médico.mefao médico o medicamento que utilizou, a quatkidaos
sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais otagdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0195

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
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CEP: 37550-000 — Pouso Alegre — MG

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Engenheiro Prudente, 121

CEP: 01550-000 — Séo Paulo — SP

CNPJ: 02.814.497-0001-07
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SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 4647

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
fﬂeAN"}"’%

A A
A\ Z

“Recig e est™

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — %andar — Higiendpolis — S&o Paulo — SP — CEP: 012280 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICAAv. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 3758000 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000
E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br Site : www.grupocimed.com.br




@’

CIMED

Bula

PACIENTE

2
§ GRUPO CIMED

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data_do N° o!o Assunto Data_do N° d_o Assunto Data da~\ ltens de bula Versées Apres_entag(”)es
Expediente| expediente Expediente expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento &
indicado?
.Como este medicamento
funciona?
.Quando néo devo usar este
medicamento? .20 MG COM
.O que devo saber antes de usgar REV LIB
este medicamento? RETARD CT
. Onde, como e por quanto tempo STRAL X 14, 28
10459- 10459- posso guardar este medicamento? ou 280
- GENERICO - . Como devo usar este
GENERICO -~ Inclusao Inicial medicamento? 40 MG COM
23/02/17 0302246/17-8 Incluséo Inicial 23/02/17 0302246/17-3 23/02/17 : VP/VPS '
de Texto de . O que devo fazer quando eu me REV LIB
de Texto de Bula
_RDC 60/12 Bula- RDC esquecer de usar este RETARD CT
60/12 medicamento? STRAL X 14, 28
. Quais os males que este ou 280

medicamento pode me causarp
. 0 que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégical
. Contra — indica¢fes

[2)
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. Adverténcias e precaucdes
. Interacbes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento (o
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacbes adversas
. Superdose
.20 MG COM
REV LIB
RETARD CT
10452
GENERICO - STR guL ;834’ 28
Notificacéo de I- IDENTIFICACAO DO
15/03/17 h Alteracéo de MEDICAMENTO VPIVPS 40 MG COM
Texto de Bula — ' REV LIB
RDC 60712 RETARD CT
STRAL X 14, 28
ou 280
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pantoprazol sédico
sesqui-hidratado

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO RETARDADA

40 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

pantoprazol sédico sesqui-hidratado
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO:

Embalagens contendo 14, 28 ou 280 comprimidos tidessde liberacao retardada.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagao retardadéon

pantoprazol sédico sesqui-hidratado..........ccu..... 45,10 mg*

EXCIPIENtES™ (.S, P weveerreieaaaeeiiieieeeeee e 1 comprimido

*equivalente a 40 mg de pantoprazol

**manitol, carbonato de sédio, crospovidona, powialoestearato de calcio, croscarmelose sddica, tdiéxido de
titdnio, 6xido de ferro amarelo, citrato de trigtilcool polivinilico, macrogol, silica coloidahidra, laurilsulfato de
sédio, polissorbato 80, copolimero de acido mdiearé metacrilato de etila.

- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

» Tratamento de Ulcera péptica duodenal (Ulceraadaupelo acido do estbmago em contato com o nexgsb do
inicio do intestino), Ulcera péptica gastrica (fdceausada pelo &cido no estdbmago) e das esofalgtesfluxo
moderadas ou graves (doenca causada pela voltandeido do estdmago para o esdfago), em adult@xientes
pediatricos acima de 5 anos. Para as esofagites tecomenda-se pantopra20img.

» Tratamento da Sindrome dellinger-Ellison e de outras doengas que causadoras de produggerada de &cido
pelo estbmago.

 Para erradicacéo ddelicobacter pylori, (bactéria responsavel pela formacao de Ulcen)afinalidade de reducéo
da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou dabdmausadas por este micro-organismo. Neste casw ser
associado a dois antibiéticos adequados (vide rdedgsar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiasdsintomas causados por essa acidez em cagastdées ou
gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsialcéimsa e doenca por refluxo gastroesofagico.

O pantoprazol é um medicamento classificado comibitior de bomba de prétons” (IBP), isto €, initeauestrutura
localizada dentro de células especificas do estonfag células parietais) responsaveis pela proddgd@cido
cloridrico. O pantoprazoatua na etapa final da secrecdo acida, independentstimulo desta. Por meio de um
mecanismo de autoinibicdo, o seu efeito diminuiedioha que a secrecdo acida é inibida. O inicioudeagdo se da
logo apds a administracdo da primeira dose e toefeaximo é cumulativo, ocorrendo dentro de tr&s.dApds a
interrupcao da medicacéo, a producdo normal de décidstabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantoprazol ndo deve ser usado por individuos gresantem alergia (hipersensibilidade) conhecidpaamoprazol,
benzimidazdlicos substituidos ou aos demais comyesela formula.

Em terapia combinada para erradica¢adldidcobacter pylori, pantoprazol ndo deve ser administrado a pacieoi®@s
problemas moderados ou graves no figado ou nosuing vez que nao existe experiéncia clinica saleficacia e a
seguranca da terapia combinada nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deafhos de idade.
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4. O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica:

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exgmeaencga de malignidade gastrica.

Na presenga de qualquer sintoma de alarme, conua [ségnificativa de peso ndo intencional, vémitesorrentes,
dificuldade para engolir, vimitos com sangue, aaewni fezes sanguinolentas e quando houver suspefieesenca de
Ulcera géstrica, deve-se excluir a possibilidadendignidade (cancer). Informe seu médico, ja que@mmento com
pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardaagnistico.

Casos o0s sintomas persistam apesar de tratameatpatb, informe o médico para providenciar investigs
adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quand@taniento exceder um ano, recomenda-se acompanteamen
médico regular.

Clogtridium difficile:

O tratamento com IBP pode estar associado a umaismentado de infeccdo paiiostridium difficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaarol pode aumentar a contagem de bactérias hmemiz
presentes no trato gastrointestinal superior. Bte motivo, o tratamento com pantoprazol pode levarm leve
aumento do risco de infec¢des gastrointestinaisadas por bactérias corBalmonella, Campylobacter e C. difficile.
Fratura 0ssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de prébole gstar associado a um risco aumentado de Batlexionadas
a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertefraisco de fratura foi maior nos pacientes queleram altas
doses, definidas como doses mdltiplas diariagapigea longo prazo com IBP (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada ererpias tratados com IBP por pelo menos trés meseméioria
dos casos, apés um ano de terapia). Consequéneaassgda hipomagnesemia incluem tétano, arritnalia(fde
regularidade nos batimentos do coracdo) e convulsdo

Influéncia na absorcéo de vitamina B12:

O tratamento diario com qualquer medicacao acigwessora, por periodos prolongados (varios analy) [Evar a ma
absorcdo da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitandeve ser considerada em pacientes com a Siaddam
Zollinger-Ellison e outras patologias hipersecre®mue necessitam de tratamento a longo prazgaemntes com
reservas corporais reduzidas ou fatores de risca paabsor¢do reduzida de vitamina B12 (como 0soE)p em
tratamento de longo prazo ou se sintomas cliniglesantes séo observados.

pantoprazol 40 mg n&o é indicado em distUrbioggaststinais leves, como por exemplo na dispepsigosa.
Quando prescrito dentro de uma terapia combinadiastrucdes de uso de cada uma das drogas dewvspysélas.
Uso na gravidez e amamentacdopantoprazol ndo deve ser administrado a gestantiestantes, a menos que
absolutamente necessario, uma vez que a experiéiiza sobre seu uso em mulheres nessas condichmitada.
Estudos em animais demonstraram toxicidade repgrx@du® risco potencial em humanos é desconhecigiudg em
animais mostraram a excre¢do do pantoprazol ne hedtterno. A excrecdo de pantoprazol no leite mate¥m sido
reportada. Portanto, a deciséo sobre continuasdoméinuar a amamentacdo ou continuar / interroropeatamento
com pantoprazol deve ser tomada tendo em cons#te@beneficio da amamentagdo para a crianca adfitie do
tratamento com pantoprazol as mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.
Pacientes idosospantoprazol pode ser utilizado por pessoas cors deab5 anos, porém a dose de um comprimido de
40 mg ao dia s6 deve ser excedida nos pacientesirfentao porHelicobacter pylori, durante uma semana de
tratamento.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano® tratamento em pacientes pediatricos deve seuda duracao (até oito
semanas). A seguranca do tratamento além de 8 asraanpacientes pediatricos nao foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado (@én€ia hepatica grave),
pantoprazol deve ser administrado somente com amumamento regular do seu médico. A dose deve is&taédp para
um comprimido de 40 mg a cada dois dias ou um comige de pantoprazol 20 mg ao dia. Se houver aumeos
valores das enzimas hepdticas, o tratamento dedeseontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal, pantopraeekdser administrado somente
com acompanhamento do seu médico e a dose diéia g ndo deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Ndo se espera que pantoprazol afete adversamehabilidade de dirigir e operar
maquinas. Reac¢bes adversas como tontura e distlrisigais podem ocorrer. Se afetado, o pacientedage dirigir
nem operar maquinas.
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Uso com outras substénciaspantoprazol pode alterar a absor¢do de medicamenue necessitam da acidez no
estdbmago para a sua absorgdo adequada, como or@ok Isso se aplica também a medicamentos dagepouco
antes de pantoprazol. Nos tratamentos de long@pmpantoprazol (assim como outros inibidores dalygdo de
acido no estdbmago) pode reduzir a absorcédo de im#@aBl2 (cianocobalamina). Nao ha interagdo medichnsa
clinicamente importante com as seguintes substni@atadas: carbamazepina, cafeina, diazepam,fediatm,
digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, nagme, nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicantentraceptivos orais
contendo levonorgestrel e etinilestradiol. Umaragéo de pantoprazol com outros medicamentos oyp@stos, 0s
guais sdo metabolizados pelo mesmo sistema de &nnéo pode ser excluida. A administracdo de pea#op
simultaneamente com os antibiéticos claritromicinggtronidazol e amoxicilina ndo revelou nenhumaragao
clinicamente significativa. Ndo ha restrices efffiess quanto a ingestdo de antiacidos juntameostie gantoprazol. A
administracdo concomitante do pantoprazol e clapilondo teve efeito clinicamente importante naosigiio ao
metabdlito ativo do clopidogrel ou inibigdo pladué induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéegicumarinicos, é recomendada a monitorizag&erdpo de
protrombina / INR apds o inicio, término ou duramteso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexatncdfpalmente em doses altas), pode elevar o efeitmetotrexato
e / ou seus metabolitos, levando possivelmentziéidade do metotrexato.

A coadministracdo de pantoprazol ndo é recomendadrinibidores da protease do HIV para os quaibsorgdo
depende da acidez estomacal, tais como o atazam@ffinavir; devido a uma reducdo significativa saa
biodisponibilidade.

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19 (tamimo, fluvoxamina):

A administracdo conjunta de pantoprazol e tacrofdmtde aumentar os niveis totais de tacrolimo ngisan
especialmente em pacientes transplantados queetdbatizadores intermediarios ou pobres da CYP20#%9.
inibidores da CYP2C19, tais como a fluvoxaminaypr@lmente aumentam a exposi¢cao sistémica (coag@atna
circulagdo sanguinea) do pantoprazol.

Ingestdo com alimentos:Nao ha restricdes especificas quanto a ingestaimientos juntamente com pantoprazol
pode ser administrado com ou sem alimentos.

Interferéncia em exames de laboratério:Em alguns poucos casos isolados detectaram-sacéiés no tempo de
coagulagdo com o uso do produto. Portanto, em masietratados com anticoagulantes cumarinicos afaaf,
femprocumona), recomenda-se monitoracdo do tempmagulacdo apds o inicio e o final ou duranteataimento
com pantoprazol. Niveis aumentados de cromogradinpodem interferir com as investigacfes de tumores
neuroenddécrinos. Para evitar essa interferéncidgrammento com inibidores das bombas de prétone der
interrompido 14 dias antes do doseamento de cramogr A.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O pantoprazol 40 mg deve ser conservado a tempamatbiente (15° a 30°C) e protegido da luz e waida

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristica do medicamento:

Comprimido amarelo, circular e bicéncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0avocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadegnsulte o médico ou o farmacéutico para saber segera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrucdes abaixo, a menos que seu mgtisoreva algo diferente.

O pantoprazol pode ser administrado com ou seneativs.

» Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica duodwl, Ulcera péptica gastrica e das esofagites defltexo
moderadas ou gravesA posologia habitualmente recomendada para adéls um comprimido de 40 mg ao dia,
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antes, durante ou apos o café da manha. Ulceratedais normalmente cicatrizam completamente em skmsnas.
Para Ulceras gastricas e esofagite por refluxogeml um periodo de tratamento de quatro semaadeduado. Em
casos individuais pode ser necessario estendateortento para 4 semanas (Ulcera duodenal) ou E@@nas (Ulcera
géstrica e esofagite por refluxo). Em casos isdatéboesofagite por refluxo, Ulcera gastrica ouraldeiodenal, a dose
diaria pode ser aumentada para dois comprimidadisggparticularmente nos casos de pacientes reésta outros
medicamentos antiulcerosos

Para criancas acima de 5 anog,om peso corporal a partir de 40 kg, a dose rendata é de 40 mg (1 comprimido),
uma vez ao dia, antes, durante ou apés o café ddnpor até 8 semanas. Criancas acima de 5 anopaso inferior
a 40 kg devem utilizar o medicamento pantoprazahg@omprimidos revestidos.

» Para erradicacdo doHelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal assscedofeccdo por
Helicobacter pylori, a erradicagdo da bactéria € obtida por meio @ite combinada com dois antibidticos, motivo
pelo qual se recomenda nesta condigcdo adminisirdoprazokem jejum. Qualquer uma das seguintes combinacdes de
pantoprazotom antibioticos é recomendada, dependendo do gdéréesisténcia da bactéria:

a) um comprimido de pantopraz0 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxicilirzes dezes ao dia + 500 mg de
claritromicina duas vezes ao dia;

b) um comprimido de pantoprazé0 mg duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazd dezes ao dia + 500 mg de
claritromicina duas vezes ao dia e

¢) um comprimido de pantopraz) mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxiciliea dezes ao dia + 500 mg de
metronidazol duas vezes ao dia.

A duracdo da terapia combinada para erradicacdinfdacdo porHelicobacter pylori é de sete dias, podendo ser
prolongada por até no maximo 14 dias. Se ap6s psdedo houver necessidade de tratamento adicicowl
pantoprazol (por exemplo, em razao da persist@&wisintomatologia) para garantir a cicatrizacdopteta da Ulcera,
deve-se observar a posologia recomendada parasiigéastricas e duodenais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renabse dliaria de um comprimido de 40 mg néo devexaedéda, a ndo
ser em terapia combinada para erradicacadi@aobacter pylori, na qual pacientes idosos também devem tomar
durante uma semana a dose usual de dois comprimidd&® (80 mg de pantoprazol/dia). Em caso degBalintensa

da fungéo hepatica, a dose deve ser ajustada gamadrimido de 40 mg a cada dois dias ou 1 comgdordie 20 mg

ao dia.

» Tratamento da sindrome deZollinger-Ellison e de outras doencas causadoras de producdo exagkrale acido

pelo estdmago:os pacientes devem iniciar o tratamento com uma diigria de 80 mg (dois comprimidos de
pantoprazol 40 mg). Em seguida, a dosagem podaseentada ou reduzida conforme necessério, apbesad
medicdes de secrecdo de acido gastrico como padanigbses diarias acima de 80 mg devem ser disdila
administradas duas vezes ao dia (dois comprimidopathtoprazol 40 mg por dia). Aumentos temporadmsiose
diaria para valores acima de 160 mg de pantops#Empossiveis, mas ndo devem ser administradgsepmdos que

se prolonguem além do necessério para controladaleente a secrecéo &cida. A duragdo do tratandenséndrome

de Zollinger-Elisson e outras condigdes patoldgicas hipersecretériagri@initada e deve ser adaptada a necessidade
clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conponco de liquido.

O pantoprazopode ser administrado antes, durante ou apds odeafdanha, exceto quando associado a antibiéticos
para erradicacdo ddelicobacter pylori, quando se recomenda a administracdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos eriturados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, taomediwamento assim que possivel. Se estiver meitto o
horério da préxima dose, aguarde e tome somentdinioa dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempoadose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacé&uab ou de seu médico ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento pode causar as seguintes reab@rsas:
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Reacdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzste medicamento): distarbios do sono, dor de
cabega, boca seca, diarreia, ndusea/vomito, inchatistensdo abdominal, dor e desconforto abdommmado de
ventre, aumento nos niveis de enzimas do figadgms@aminases;-GT), tontura, reacdes alérgicas como coceira e
reacBes de pele (exantemash e erupcgbes), fraqueza, cansaco e mal estar.

Reacbes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queautileste medicamento): alteragBes nas células do
sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (indoireagdes e choque anafilactico), aumento nessnde gordura no
sangue, alteracdes de peso, depressédo (e agrawgnaistiirbios de paladar, distarbios visuais @@is&va), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticaria, inchaco ndepeu mucosas, dor nas articulacbes, dor musceiescimento de
mamas em homens, elevacédo da temperatura corpalago periférico.

Reacdes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantilieste medicamento): alteracdes nas
células do sangue (leucopenia, trombocitopeniaifmpenia), desorientagao.

Reacdes de frequéncia desconheciddiminuicdo nos niveis de sddio/magnésio; alucioagénfusdo, dano as células
do figado levando a coloracdo amarelada na peleathos (ictericia) com ou sem insuficiéncia dadig, inflamacéo
renal (nefrite intersticial)reacdes de pele graves como sindrom&elens Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade & luz, fratura no quadril, punhcoluna.

Pacientes Pediatricostodas as reacdes adversas do pantoprazol emmecidultos foram consideradas relevantes
em pacientes pediatricos. As reacdes adversascamaismente relatadas (> 4%) em pacientes com idatde & e 16
anos incluem: infeccédo respiratéria alta, dor deeca, febre, diarreia, vomito, irritacdo da petloeabdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paranegjgediatricos com frequéneia%, por sistema corporal, foram:
Geral: reacdo alérgica, inchaco facial;

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, nausea;

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepaéticas elev& creatinoquinase (CK);
Musculoesquelético:dor nas articulages, dor muscular;

Sistema Nervosotontura, vertigem;

Pele e Anexosurticaria.

As seguintes reacfes adversas observadas em eslimitoss com pacientes adultos néo foram relatadapacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: aededsensibilidade a luz, boca seca, hepatite,ndigio das
plaguetas do sangue, inchaco generalizado, depressgira, diminuicdo dos glébulos brancos e visaa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac¢fes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosservico de atendimento.

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

No caso de ingestdo de doses muito acima das redawhes, procure imediatamente assisténcia médaa.tdine
nenhuma medida sem antes consultar um médicomef@o médico o medicamento que utilizou, a quathidaos
sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Lggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais otagdes.
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Data_do N° o!o Assunto Data_do N° d_o Assunto Data da~\ ltens de bula Versées Apres_entag(”)es
Expediente| expediente Expediente expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento &
indicado?
.Como este medicamento
funciona?
.Quando néo devo usar este
medicamento? .20 MG COM
.O que devo saber antes de usgar REV LIB
este medicamento? RETARD CT
. Onde, como e por quanto tempo STRAL X 14, 28
10459- 10459- posso guardar este medicamento? ou 280
- GENERICO - . Como devo usar este
GENERICO -~ Inclusao Inicial medicamento? 40 MG COM
23/02/17 0302246/17-8 Incluséo Inicial 23/02/17 0302246/17-3 23/02/17 : VP/VPS '
de Texto de . O que devo fazer quando eu me REV LIB
de Texto de Bula
_RDC 60/12 Bula- RDC esquecer de usar este RETARD CT
60/12 medicamento? STRAL X 14, 28
. Quais os males que este ou 280

medicamento pode me causarp
. 0 que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégical
. Contra — indica¢fes

[2)

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — fandar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 012280 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICAAv. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 3755@00 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br Site : www.grupocimed.com.br




Bula

‘. PACIENTE G
. Adverténcias e precaucdes
. Interacbes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento (o
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacbes adversas
. Superdose
.20 MG COM
REV LIB
RETARD CT
10452
GENERICO - STR guL ;834’ 28
Notificacéo de I- IDENTIFICACAO DO
15/03/17 h Alteracéo de MEDICAMENTO VPIVPS 40 MG COM
Texto de Bula — ' REV LIB
RDC 60712 RETARD CT
STRAL X 14, 28
ou 280

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — %andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 012280 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
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