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pantoprazol sodico sesqui-hidratado Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos gastro-resistentes de 20 mg.
Embalagens com 7, 14, 28 e 42 comprimidos.

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido gastro-resistente contém:
pantoprazol (na forma de pantoprazol sodico sesqui-
hidratado [22,57 mg]) 0mg
EXCIPIENTES .S.P. vrveverireieiriiereie e 1 comprimido
(carbonato de sddio, citrato de trietila, 6xido de ferro
amarelo, crospovidona, didxido de silicio, dioxido de
titanio, estearato de célcio, manitol, hipromelose,
macrogol, polimero do 4cido metacrilico e acrilato de
etila, povidona).

INFORMACAO AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pantoprazol reduz a acidez estomacal, aliviando os
sintomas causados por esta acidez em casos de gastrites
ou gastroduodenites agudas ou cronicas e, dispepsia ndo
ulcerosa e doenca por refluxo gastroesofagico.

0O pantoprazol previne as lesdes gastroduodenais induzidas
por medicamentos e, para a maioria dos pacientes, o alivio
dos sintomas é rapido. Este medicamento é um inibidor
de bomba de protons, isto &, inibe uma estrutura localizada
dentro de células especificas do estdmago (células
parietais), que s&o responsaveis pela producdo de acido
cloridrico. Por meio de um mecanismo de auto-inibicao, a
medida que a secrecdo 4cida é inibida, o seu efeito diminui.
0 inicio de sua acdo se da logo apds a administracdo da
primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, ocorrendo
dentro de 3 dias. A produgdo acida total é restabelecida
apds 3 dias da interrupcdo da medicacdo.

PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento esta indicado para:

Alivio dos sintomas por problemas no estémago e no inicio
do intestino (problemas gastrointestinais) que dependem
da secre¢do do acido produzido pelo estémago.
Gastrites (inflamacéo no estdmago) ou gastroduodenites
(inflamacdo do estdmago e do inicio do intestino) agudas
ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas (dor ou desconforto
na regido do estbmago que ndo esta relacionada com a
presenca de Ulceras).

Tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico sem
esofagite (doenca causada pela volta do contetido do
estmago para o esdfago sem causar lesdo no esodfago),
das esofagites leves (inflamacdo leve no esofago) e na
manutencdo de pacientes com esofagite de refluxo
cicatrizada, prevenindo as recidivas.

Prevencéo das lesGes agudas que ocorrem no revestimento
do estémago e do inicio do intestino, induzidas por
medicamentos como os anti-inflamatérios ndo-hormonais.

*

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

CONTRAINDICACOES

0 pantoprazol ndo deve ser usado por individuos
que apresentem alergia conhecida aos compo-
nentes da formula. Este medicamento é contrain-
dicado na faixa etaria de 0 a 12 anos.
ADVERTENCIAS

Antes de se iniciar o tratamento, é necessario que
se exclua a possibilidade de haver ulcera gastrica
maligna ou doencas malignas do eséfago, ja que
o tratamento com pantoprazol pode aliviar os
sintomas e retardar o diagnéstico. O diagnéstico
de esofagite por refluxo deve ser confirmado por
endoscopia. Em casos de insuficiéncia hepatica
grave o uso de pantoprazol deve ser feito somente
com o acompanhamento regular de seu médico.
Assim como os outros medicamentos que inibem
a acidez do estomago, pantoprazol pode reduzir a
absorcao da vitamina B1. (cianocobalamina). Esse
fato deve ser considerado em terapia por tempo
prolongado em pacientes com reserva baixa de
vitamina B2 ou com fatores de risco de absorcdo
reduzida de vitamina B:.. Em terapia de longo
prazo, especialmente quando o tratamento
exceder 1 ano, os pacientes devem ser mantidos
sob acompanhamento regular.

PRECAUCOES

Até o momento ndo ha experiéncia do emprego
de pantoprazol em criancas.

Gravidez e lactacao: este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista. Também, nao
deve ser utilizado durante a amamentacdo, exceto
sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante
o uso deste medicamento.

Pacientes idosos: o pantoprazol pode ser utilizado
por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose
de 40 mg ao dia nao deve ser ultrapassada. Nao é
necessaria nenhuma adaptacédo posoldgica.
Efeitos na habilidade de dirigir e operar maqui-
nas: ndo ha efeitos conhecidos na habilidade de
dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ingestao juntamente com outras substancias:
o pantoprazol pode alterar a absorcdo de
medicamentos, que necessitam da acidez gastrica
preservada para a sua absorcdo adequada, como
o cetoconazol. Isso se aplica também a medicamen-
tos ingeridos pouco tempo antes de pantoprazol.
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N&o ha interacdo medicamentosa, clinicamente
importante, de pantoprazol com diversas substan-
cias testadas: carbamazepina, cafeina, diazepam,
diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipino, fenitoina,
teofilina, piroxicam e contraceptivos orais. Ndo ha
restricoes especificas quanto a ingestao de
antiacidos juntamente com pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FisICO
Comprimido revestido circular, amarelo claro, biconvexo e
liso nas duas faces.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Este medicamento possui odor e sabor caracteristicos.
DOSE

Modo de Usar - Posologia

As seguintes informaces devem ser sequidas, a menos
que prescrito de outra maneira pelo seu médico:
Recomenda-se 1 comprimido de pantoprazol 20 mg ao
dia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose diaria
de 40 mg néo deve ser ultrapassada. Em caso de reducdo
intensa da funcdo hepética, a dose de 1 comprimido de
20 mg ao dia nédo deve ser ultrapassada.

A duracdo do tratamento fica a critério médico e
dependente da indicacdo. Na maioria dos pacientes, o
alivio dos sintomas é rapido. Na esofagite por refluxo leve,
um tratamento de 4 a 8 semanas é, em geral, suficiente.
Em terapia de longo prazo, especialmente quando o
tratamento exceder 1 ano, os pacientes devem ser manti-
dos sob acompanhamento reqular.

Como Usar: os comprimidos ndo devem ser masti-
gados, partidos ou triturados; eles devem ser ingeridos
inteiros com um pouco de liquido. O pantoprazol pode
ser administrado antes, durante ou ap6s o café da manha.
Leia com atencdo o item Modo de Usar para a utilizagao
correta do produto.

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

N&o use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Esse medicamento pode causar as seguintes
reacdes: dor em regido superior do abdémen,
diarreia, constipacdo, flatuléncia, dor de cabeca.
Com menor frequéncia, podem ocorrer as
seguintes reagdes: nauseas, tontura, vomitos,
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distirbios visuais como visao borrada, reacdes
alérgicas como coceira e erupcao da pele.
Raramente foram relatados casos de boca seca e
dor nas articulagcoes. Muito raramente, foram
relatadas as seguintes reacdes adversas: urticaria,
inchaco da pele ou das mucosas, graves reacdes
de pele e mucosas, muitas vezes com formacéo de
bolhas, destacamento e morte de células, aumento
da sensibilidade a luz, reducdo do niimero de
células do sangue, inchaco periférico, coloracdo
amarelada da pele e, ou dos olhos, elevacao dos
niveis sanguineos das enzimas do figado, aumento
dos triglicérides, febre, inflamacao renal, dor mus-
cular, depressdo. O tratamento com pantoprazol
pode levar, em casos isolados, a reacdes anafila-
ticas, incluindo o choque anafilatico.

Informe ao seu médico o aparecimento dessas ou
quaisquer outras reacdes desagradaveis.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRAN-
DE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

N4o se conhecem sintomas de superdose no homem. No
caso de ingestdo de doses muito acima das preconizadas,
procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome
nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe
ao médico o(s) medicamento(s) que utilizou, a quantidade
e 0s sintomas que esta apresentando.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15
e 30 °C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data
de fabricacdo impressa na embalagem externa do produto.
Nao utilize 0 medicamento se o prazo de validade estiver
vencido. Pode ser prejudicial a sua saude.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:

vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
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Informagdes Medley
0800 7298000
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