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PRAZY (pantoprazol na forma de pantoprazol sédico
sesqui-hidratado)

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido revestido
20 mg e 40 mg
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PRAZY
pantoprazol sédico sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 20 mg e 40 mg. Embalagem ¢p14, 28 e 280* unidades.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido ¢RRAZY 20 mg contém:

pantoprazol sOdIiCO SESQUI-NIArAtATO™ .........uueieriiiiiiieee i s e e e e e e s s e e s s rreeereeeeeeeeessaannnnees 22,5 mg

* (equivalente a 20 mg de pantoprazol)

Cada comprimido revestido ¢RRAZY 40 mg contém:

[SENg1 (0] o] = VLol Yo Te [Todo I=TYo (UL 4110 | -1 = Lo o PRSP 45 mg

** (equivalente a 40 mg de pantoprazol)

Excipientes: celulose microcristalina, copovidomagspovidona, diéxido de silicio, estearato de ioaltactose,
laurilsulfato de sodio, talco, diéxido de titAniohipromelose+macrogol, Oxido de ferro amarelo,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, citrato tteetila, Agua purificada e alcool etilico.

1. INDICACOES

PRAZY 20 mg é indicado para:

 Tratamento das les@es gastrintestinais leves.

« Alivio dos sintomas gastrintestinais decorredi@secrecdo acida gastrica.

« Gastrites ou gastroduodenites agudas ou croaid&pepsias ndo-ulcerosas.

» Tratamento da doenca por refluxo gastroesoféaggen esofagite, das esofagites leves e de manuteecgacientes
com esofagite de refluxo cicatrizada para prevedgaeecidivas em adultos e pacientes pediatricossade 5 anos.

* Profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastredabthduzidas por medicamentos como os anti-irgténos nao-
hormonais.

PRAZY 40 mg é indicado para:

* Tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcgrigaégastrica.

» Tratamento de esofagite de refluxo moderada auegem adultos e pacientes pediatricos acima d®$. ®ara as
esofagites leves, recomendaPRAZY 20 mg comprimidos revestidos.

* Erradicacdo ddielicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulgaéstrica ou duodenal causada
por este microorganismo. Neste caso, deve seriadscg dois antibidticos adequados.

* Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison ed&as doengas que produzem acido em excessodmaes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do pantoprazol no tratamento da doerarargfluxo gastroesofagico envolvendo os diferemesris de
comprometimento do 6rgéo foi demonstrada em digeestudos clinicos mediante avaliagdo endoscopéalecéo
dos sintomas durante um mesmo periodo de trataremtgeral quatro e oito semanas.

Com pantoprazol 20 mg, as porcentagens de cicgidze alivio dos sintomas na doenca por refluxtrgesofagico de
grau leve e sem eroséo variaram entre 80% e 8N 7#atamento de quatro semanas de duragéo quatemase entre
90% a 96% em tratamento de 8 semanas. Comparatit@nes resultados com ranitidina 300 mg foram 5% &
74,4% % em tratamento de quatro semanas e de 78818 em tratamento de 8 semanas. As diferengas ant
eficacia dos farmacos foram estatisticamente sagnivas (van Zyl, 2000; Ramirez-Barba,1998; Dett®98). O
alivio da pirose em doenga por refluxo gastroesodagem esofagite, ocorreu em 80% dos pacientes dpas
semanas de tratamento com pantoprazol 20mg e endd@ftupo placebo (p<0,001) (Moola, 1999).

No tratamento da doenga por refluxo gastroesofagioderado a grave, pantoprazol 40 mg proporciomowgegatro
semanas de tratamento alivio dos sintomas sigtiicaente mais rapido do que esomeprazol 40 mg

(Scholten, 2003). Estudos comparativos com blogquesdH2 demonstraram a superioridade de pantopddzahg,
com taxas de cicatrizagdo que variaram de 69% @@{pantoprazol) e 43,3% a 57% (bloqueador H2) eatrq
semanas de tratamento, e de 82% a 94% (pantopead0bo a 74% ( bloqueador H2) em oito semanas. lBbos 0S
periodos, as diferencas foram significativas enogaas estudos (Duvnjak, 2000; Gallo, 1998; Dammagfy; Koop,
1995). O alivio da pirose ap6s duas e quatro sesndedratamento foi de 81% e 91% nos pacienteadwatcom
pantoprazol versus 55% e 58% nos pacientes tratagiosranitidina (ambos p<0,001) em uma populacasileira
(Meneghelli,2000).

No tratamento de Ulceras duodenais, as porcentalgetisatrizacdo alcancaram indices elevados, apiaram de 61%
a 81% (pantoprazol 40 mg) versus 35% a 53% (botipreBl2) no tratamento de duas semanas e de 91%ba 97
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(pantoprazol) versus 81% a 86% (bloqueador H2yatarnento de quatro semanas (as diferencas formificativas

para ambos periodos em todos os estudos) (van igrEi04; Judmaier, 1994; Dibildox, 1996; Scheitlg97).

Em Ulceras gastricas, a terapia com pantoprazahg@roporcionou taxas de cicatrizacao significatigate mais
elevadas (p<0,05) do que os bloqueadores H2, vharida 82% a 87% (pantoprazol) e de 58% a 70% (bkutpr H2)

no tratamento de quatro semanas e de 91% a 97%o|jparol) versus 80% a 82% (bloqueador H2) norratdo de

oito semanas (Hotz, 1995; Bosseckert, 1997). Eatéel ao alivio da dor, o pantoprazol foi signifi@nente superior
ao bloqueador H2: 81% versus 62% (Schepp,1995).

A erradicacdo da bactérid. pylori com pantoprazol associado a diferentes esquemamti®@oticos mostrou-se
altamente eficaz (Bardhan, 1998; Dajani, 1998;rEkeler, 1998; Adamek, 1998; Luna, 1999; Dani, 2008stro,

2001, Cheer, 2003) apresentando indices elevadesatiicacao, de até 100% PP e 92,6% ITT (Adang&d5)1

Na dispepsia funcional, a melhora dos sintomasropaytratado com pantoprazol 20 mg durante 28 fdiade 58%,

em comparacdo com 47% nos tratados com placeboesmo periodo (OR 0,646). (Rensburg, 2002).

Para a profilaxia do desenvolvimento de lesdesrigtestinais devidas ao uso continuo de anti-infisimos nao

hormonais, pantoprazol 20 mg demonstrou ser maiazé bem tolerado que misoprostol 4@fdia (p<0,001), com
taxas de 93% e 89% (pantoprazol) e 79% e 70 % pmustol) na analise ITT apds trés e seis mesesathntento,

respectivamente. A diferenca foi significativa aess meses. Em relacdo a melhora dos sintomaspantoprazol as
taxas aos trés e seis meses foram de 99% e corprosta foram de 92% (p=0,005 aos 3 meses e p=A0826

meses) (Stupnicki, 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:PRAZY € um inibidor da bomba de prétons, isto €, promini®¢éo especifica e
dose-dependente da enzima géstrica H+K+ATPas, meépel pela secre¢do de &cido cloridrico peladastharietais
do estdbmago. Sua substancia ativa € um benzimidabstituido que, ap6s absor¢éo, se acumula noarimpnto
acido das células parietais. E entdo convertids@arforma ativa, uma sulfonamida ciclica, quegaai H+K+ATPase
(bomba proténica), causando uma potente e prolengagressao da secrecao acida basal e estimulaldeoro os
outros inibidores da bomba de prétons e inibidatesreceptor H2, pantoprazol causa uma reducéo idezaco
estdbmago e, desse modo, um aumento da gastrinarpiaml a reducao da acidez. O aumento de gastniagersivel.
Pantoprazol ndo atua nos receptores de histangnacetilcolina ou de gastrina, mas na etapa fiaaletrecao acida,
independentemente do seu estimulo. A organoesgidaifie e a seletividade de pantoprazol decorrenfatio de
somente exercer plenamente sua acdo em meio @tid@), mantendo-se praticamente inativo em valdeepH mais
elevados. Consequentemente, seus completos efmitoacoldgicos e terapéuticos somente podem sengddos nas
células parietais secretoras de acido (Fitton AseWan L., Drugs 1996). Por meio de um mecanismfeselback”,
esse efeito diminui & medida que a secrecao &ditihida. O efeito € 0 mesmo se o produto for adstiado por via
intravenosa ou por via oral. O inicio de sua agidé&logo apds a administragdo da primeira dosefeito maximo é
cumulativo, ocorrendo dentro de trés dias. A prédudcida total é restabelecida trés dias apésearuptdo da
medicacéo.

Propriedades farmacocinéticas:Depois da dissolucdo do comprimido gastrorredisteio intestino, pantoprazol é
absorvido rapida e completamente e a concentragdmatica maxima é alcancada mesmo apds uma attagais
Unica de 40 mg. A farmacocinética ndo varia aposigidtracdo Unica ou repetida. Na faixa de dosager0 a 80 mg,
as cinéticas plasmaticas de pantoprazol sdo vinrgte lineares apdés ambas as administracdes, ormheenosa. A
ligacdo de pantoprazol as proteinas plasmaticas @pdoximadamente 98%. A substancia é quase exatnshte
metabolizada no figado. A excregéo renal represeqancipal via de eliminagdo (cerca de 80%) desablitos de
pantoprazol; o restante é excretado com as fezgsin@pal metabdlito presente tanto na urina guamt plasma é o
desmetilpantoprazol, conjugado com sulfato. A nwidla-do principal metabdlito (cerca de 1,5 h) ndouio maior do
que a do proprio pantoprazol.

Biodisponibilidade: Aproximadamente 2,0 - 2,5 h s administracdo sdo alcangadas concentracGanjpices
maximas em torno de 2 —@/ml, sendo que estes valores permanecem constgmissadministracdes multiplas. O
volume de distribuicdo situa-se em torno de 0% & a taxa de depuracéo é de aproximadamentéhkd.|A meia-
vida de eliminacdo é de 1 h. Houve poucos casasdigiduos com taxa de eliminacdo diminuida. Emcéim da
ativacdo especifica de pantoprazol nas célulastpaj a sua meia-vida de eliminacdo nédo estdioakata com acdo
mais prolongada (inibicdo da secrecdo acida). Aligpmnibilidade absoluta é de 77%. A ingestdo coiizmte de
alimentos ndo teve nenhuma influéncia sobre a AB8€a(sob a curva), sobre a concentracdo plasn@&tigartanto,
sobre a biodisponibilidade do pantoprazol. Somantariabilidade do tempo (lag-time) sera aumentsa ingestédo
concomitante de alimentos.

Caracteristicas em pacientes especiais: Quandmtograzol é administrado a pacientes com funcéal neduzida
(por exemplo, pacientes em didlise), ndo se reggehum ajuste de dose. Assim como em individuossaa meia-
vida do pantoprazol é curta. Somente pequenas idadas de pantoprazol sdo dialisaveis. Embora a-méa do
principal metabdlito aumente moderadamente parah2-8 excregdo é ainda rapida e portanto ndo oeadmulo.
Ainda que em pacientes com cirrose hepética (dadse B de acordo com a classificacdo de Childyaleres de
meia-vida aumentem para 7 a 9 h e os valores da &A$@ntem por um fator de 5-7, a concentracao plkican
maxima aumenta apenas levemente, por um fatorsgedmparando-se a de individuos saos. Em volwstédbsos, a
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ASC e a Cmax (concentragdo maxima) aumentam disnegite em comparagdo com as de individuos jovengmp
estes aumentos ndo sao clinicamente significativos.

4. CONTRAINDICACOES

PRAZY néo deve ser usado em casos de hipersensibilidatiecida aos componentes da férmula, ou a bereiditl
substituidos.

Assim como outros IBP®RAZY nédo deve ser coadministrado com atazanavir (Yerdgdes medicamentosas).

Em terapia combinada para erradicacadiebcobacter pylori, PRAZY 40 mg ndo deve ser administrado a pacientes
com disfuncdo hepatica ou renal moderada a grawe, wez que ndo existe experiéncia clinica sobriicacea e a
seguranca da terapia combinada nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRAZY 40 mg néo é indicado para disturbios gastrinteigileves, como por exemplo dispepsia ndo-ulcefbastes
casos recomenda-BRAZY 20 mg.

Quando prescrito como parte de uma terapia comajrasl instrucdes de uso de cada um dos farmacesndesr
seguidas.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme (connifisgiva perda de peso ndo intencional, vémi®sorrentes,
disfagia, hematémese, anemia ou melena) e quande@heuspeita ou presenca de Ulcera gastrica, sieexcluir a
possibilidade de malignidade, ja que o tratamenta pantoprazol pode aliviar os sintomas e retapddiagnéstico.
Caso os sintomas persistam apesar de tratamergjoaite devem-se considerar investigacdes adicionais

Em pacientes com disfuncdo hepatica grave (ingumiita hepatica), as enzimas hepaticas devem selanegnte
monitoradas durante o tratamento cBRAZY; se houver aumento nos valores enzimaticos, anieito deve ser
descontinuado.

Assim como os outros inibidores da secrecdo acPRAZY pode reduzir a absorcdo da vitamina B12
(cianocobalamina) devido a hipocloridria ou acloddEste fato deve ser considerado em terapigegpquo prolongado
em pacientes com reserva baixa de vitamina Blaoufatores de risco de absorgéo reduzida de viBir®.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandatamento exceder 1 ano, os pacientes devem seidosgmsob
acompanhamento regular.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaazol pode pode levar a um leve aumento do dscinfeccbes
gastrointestinais causadas por bactérias cgatmonella, Campylobacter e C. difficile.

Pacientes que nado responderem ao tratamento agitie gamanas deverao ser investigados.

Gravidez e lactacdo:PRAZY nédo deve ser administrado em gestantes e lactamtesenos que absolutamente
necessario, uma vez que a experiéncia clinica ssraiso em mulheres nestas condi¢des é limitadxchecdo de
pantoprazol no leite materno tem sido observadaidis de reproducdo em animais demonstraram uotaXatidade
leve com doses acima de 5 mg/RRAZY s6 deve ser utilizado quando o beneficio paraefordiconsiderado maior
que o risco potencial ao feto ou a crianga.

Categoria B de risco na gravideEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idososNao é necessaria nenhuma adaptagéo posolégicad@rfduos idososPRAZY pode ser utilizado
por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose mig 40 dia s6 deve ser ultrapassada nos pacieseinfeccao
por Helicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricosPRAZY esta indicado para o tratamento de curta dura@o8(semanas) da esofagite erosiva
(EE) associada com DRGE em pacientes com maisade$de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com insuficiéncia hepatica graveyse dleve ser reduzida para
40 mg de pantoprazol em dias alternados. Nestdenpes, os niveis de enzimas hepaticas devem seitaramos
durante a terapia; caso ocorra uma elevacéo delssss, o tratamento com pantoprazol deve ser déscado.
Pacientes com insuficiéncia renalA dose diaria de 40 mg de pantoprazol ndo devexaedida.

Dirigir e operar maquinas: Reacgdes adversas como tontura e distdrbios vipodism ocorrer. Se afetado, o paciente
néo deve dirigir nem operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pantoprazol pode alterar a absor¢cdo de medicameunj@diodisponibilidade dependa do pH do sucorigastcomo
por exemplo o cetoconazol. Isto se aplica tambémedicamentos ingeridos pouco anteP&RAZY .

Demonstrou-se que a coadministracao de atazar@¥img e ritonavir 100 mg com omeprazol (40 mg uemao dia)
ou atazanavir 400 mg com lanzoprazol (dose Unic&0dmg) a voluntarios sadios resulta em reducastanbial na
biodisponibilidade de atazanavir. A absor¢cédo deastavir depende do pH. Portanto, os IBPs, inclumgantoprazol,
ndo devem ser coadministrados com atazanavir Gdoeraindicacées).

Pantoprazol é extensamente metabolizado no figadmpio do sistema enzimético do citocromo P450R2R19 e
CYP3A4). Inicialmente sofre desmetilacdo e oxidag&ulfonas pelas subenzimas CYP2C19 e CYP3A4tdoreimo
P 450 (fase | do metabolismo).

Como consequéncia da baixa afinidade do pantopragzolde seus metabolitos hidroxipantoprazol e
hidroxipantoprazolsulfona pelas enzimas do citoardm450, seu potencial de interagdo na fase | itatim o que
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permite que a droga saia rapidamente do reticdomasmatico e seja subsequentemente transfenidapatoplasma
para ser conjugada com sulfato na fase |l do mbésabw. Esta baixa afinidade resulta em predomirsirun
metabolismo no sistema de conjugacéo (fase Il) auepntrario do sistema P 450, ndo é saturavehsequentemente
nédo interativo. Esta etapa independe do sistemeétieo citocromo P 450.

Em principio, ndo se pode excluir a interagdo epaetoprazol e outras substancias metabolizad@s peésmas
enzimas. Entretanto, ndo se observou nenhuma ¢aterdinicamente significativa nos estudos espmxdficom um
grande nimero de medicamentos ou compostos, cafpancazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, diggxatanol,
glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipinanifoina, piroxicam, teofilina e contraceptivosisradNao existe
interacdo na administracdo concomitante de anbéri@ ingestdo de antiacidos ndo interfere na @ésodo
pantoprazol. Nos estudos sobre interacdes medit¢assen conduzidos até 0 momento, em que se analisasa
substratos de todas as familias do citocromo PAg6hladas no metabolismo de drogas no homem, verifise que
pantoprazol ndo afeta a farmacocinética ou a fasdin@mica de carbamazepina, cafeina, diazepamyfelicico,
digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, nagmoa, nifedipina, fenitoina, piroxicam, teofilinacentraceptivos
orais. Pantoprazol ndo aumenta a excregdo urirdo® marcadores de indugdo acido D-glucaridico @-6
hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas investég ndo influenciaram a farmacocinética do paanmbr

Embora nao se tenho observado em estudos clinegasacocinéticos nenhuma interacdo durante a adragi®
concomitante com femprocumona ou com varfarinardid@os do periodo pds-comercializagdo sobre algasss
isolados de alteracdes no INR (tempo de protrombm@aciente/média normal do tempo de protrombBia)essas
situacdes. Consequentemente, recomenda-se emtpadi@tados com anticoagulantes cumarinicos ataragéos do
tempo de protrombina/INR apés o inicio e o térnonalurante o uso irregular de pantoprazol.

Estudos de interacdo farmacocinética em humanosationinistracdo de pantoprazol sédico simultaneanemn os
antibiéticos claritromicina, metronidazol ou amakn@ ndo revelaram nenhuma interacao clinicamsigaificativa.
Assim como com outros inibidores da bomba de prdiarso concomitante do medicameR®AZY com metotrexato
(principalmente em doses altas) pode elevar e pgaloos niveis séricos desse farmaco e/ou de séabdlieo
hidroximetotrexato, causando eventual toxicidade.

Interferéncia em exames de laborat6rio: Em algumsc@s casos isolados detectaram-se alteragdesmpp tde
coagulagdo durante o uso de pantoprazol. Portaetmmenda-se em pacientes tratados com anticodgsilan
cumarinicos a monitoragdo do tempo de coagulagd® @micio e o final ou durante o tratamento camtpprazol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado a temperatura areligstC a 30°C) protegido da luz e umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacéo.

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.
PRAZY 20 mg é um comprimido revestido na cor amaretaulzr, biconvexo e monossectado.
PRAZY 40 mg é um comprimido revestido na cor amaretaulzr e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PRAZY 20 mg

A posologia habitualmente recomendada é de um éomngur dePRAZY 20 mg uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento fica a critério médico pemelente da indicacdo. Na maioria dos pacientedivio dos
sintomas é rapido. Na esofagite por refluxo leve@dam geral um tratamento de quatro a oito semanas

PRAZY 40 mg
» Tratamento (cicatrizacao) de Ulcera péptica doaljailcera péptica gastrica e esofagites de refluwderadas ou

graves: A posologia habitualmente recomendada g@dulos é de um comprimido de 40 mg ao dia antasnte ou
apo6s o café da manha. Ulceras duodenais normalneggatzizam completamente em duas semanas. Pazeasilc
géstricas e esofagite por refluxo, em geral é aadmwm periodo de tratamento de quatro semanascdsos
individuais pode ser necessario estender o tratanpema quatro semanas (Ulcera duodenal) ou psean@nas (Ulcera
géstrica e esofagite por refluxo). Em casos iscatéoesofagite por refluxo, Ulcera gastrica ouralceiodenal, a dose
diaria pode ser aumentada para 2 comprimidos aopdidicularmente nos casos de pacientes refrat@ioutros
medicamentos antiulcerosos.

Posologia para criancas maiores de 5 anos:

->15 kg a<40 kg de peso corporal: 20 mg, uma vez ao diaapo8 semanas.

->40 kg : 40 mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas.

» Para erradicagdo ddelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera géstrica ou duodenal asssciadinfeccdo por
Helicobacter pylori, a erradicagdo da bactéria é obtida por meio i@gige combinada com dois antibiéticos, motivo
pelo qual se recomenda administPRRAZY em jejum nesta condicdo. Qualquer uma das segutat@mbinacdes de
PRAZY com antibiéticos é recomendada, dependendo d@pafdr resisténcia da bactéria:

a) um comprimido d®RAZY 40 mg duas vezes ao dia
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+ 1.000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia
b) um comprimido d®RAZY 40 mg duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia

+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia
¢) um comprimido d®RAZY 40 mg duas vezes ao dia

+ 1.000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia
A duracdo da terapia combinada para erradicacéinfdecao porHelicobacter pylori € de sete dias, podendo ser
prolongada por até no maximo 14 dias. Havendo sa&tzde de tratamento adicional c®RAZY apds esse periodo
(por exemplo em funcao da persisténcia da sintdogi&) para garantir a cicatrizacdo completa daralcmanter a
posologia recomendada para Ulceras gastricas edaisd
Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renabse dliaria de um comprimido de 40 mg ndo devexemdida, a ndo
ser na terapia combinada para erradicagaéldirobacter pylori, na qual pacientes idosos também devem receber,
durante uma semana, a dose usual de 2 comprimidd&ag80 mg dd’RAZY /dia).Em caso de reducdo intensa da
fungdo hepética, a dose deve ser ajustada parammgricnido de 40 mg a cada dois dias ou um compardiel 20 mg
ao dia.

e Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison eodéras doencas causadoras de producdo exageradaddepelo
estdmago: Os pacientes devem iniciar o tratamenmtowrma dose didria de 80 mg (2 comprimidoPBAZY 40 mg).
Em seguida, a dose pode ser alterada para umardnee ou menor conforme necessario, adotando-séc@esdde
secrecdo de acido gastrico como parametro. Doseiagliacima de 80 mg devem ser divididas e admadias duas
vezes ao dia (dois comprimidos EBAZY 40 mg por dia). Aumentos temporarios da dosedjgara valores acima de
160 mg de pantoprazol sdo possiveis, mas ndo deeeradministrados por periodos que se prolonguém dbo
necessario para controlar devidamente a secregda. #& duragdo do tratamento da sindrome de Zdafglison e
outras condi¢Bes patoldgicas hipersecretérias hiautéda e deve ser adaptada conforme necessadiziles.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, cormrponco de liquido.

PRAZY pode ser administrado antes, durante ou apés & dafmanhd, exceto quando associado a antibidticos
(PRAZY 40 mg) para erradicacao Hielicobacter pylori, quando se recomenda a administracdo em jejum.
Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos eriturados.

9. REACOES ADVERSAS

Aproximadamente 5% dos pacientes apresentam reacessas com o medicamento. Os efeitos mais cosams
diarreia e cefaleia), que ocorrem em menos de 1¥fpdoientes.

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas csondo gproduto:

Reagbes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamento): Distarbios do sono,
cefaléia, boca seca, diarreia, nausea/vomito, gukadistensdo abdominal, dor e desconforto abddntanstipacgéo,
aumento nos niveis de enzimas hepaticas (transsesiyaGT), vertigem, reacdes alérgicas como pruridontema,
rash e erupgOes, astenia, fadiga e mal estar.

Reacdes raras(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quézautil este medicamento): agranulocitose,
hipersensibilidade (incluindo reacdes e choqueilant€o), hiperlipidemias e aumento nos niveistrigliceridios e
colesterol, alterac6es de peso, depressdo (e awgai@), distirbios de paladar, distarbios visuaisap turva),
aumento nos niveis de bilirrubina, urticaria, aed®ema, artralgia, mialgia, ginecomastia, elevacéidednperatura
corporal, edema periférico.

Reacdes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantilieste medicamento): leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, desorienta¢éo (avagnento).

Reacdes de frequéncia desconhecidhiponatremia; hipomagnesinemia; alucinagdo, céufu@specialmente em
pacientes predispostos, bem como agravamento enfe cujos sintomas séo pré-existentes), danatdegular
grave levando a ictericia com ou sem insuficiémgpatica, nefrite intersticial, reagdes dermatad@gigraves como
sindrome de Stevens Johnson, eritema multiformdraine de Lyell, fotossensibilidade.

Pacientes Pediatricos:A seguranca d®RAZY no tratamento da esofagite erosiva (EE) assoaada DRGE foi
avaliada em pacientes com idades entre 5 e 16eandees estudos clinicos. Embora a EE seja incoemrpacientes
pediatricos, também foram avaliados estudos deraega envolvendo 249 pacientes pediatricos com DRGE
sintomatica ou endoscopicamente comprovada. Talasag6es adversas do pantoprazol em pacientessaftulam
consideradas relevantes em pacientes pediatricoseagdes adversas mais comumente relatadas (emMYbacientes
com idade entre 1 e 16 anos incluem: infeccao nag$pia alta, cefaleia, febre, diarreia, vomitoitéicdo da pele e dor
abdominal.

As reacgdes adversas adicionais relatadas em estlfiicos com o pantoprazol em pacientes pedid&ricom
frequéncias 4%, por sistema organico, foram:

Geral: reacéo alérgica, edema facial

Gastrintestinal: constipacéao, flatuléncia, nausea

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridi@zimas hepéticas elevadas e creatinoquinase (CK)
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Musculoesquelético: artralgia, mialgia

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacdes adversas observadas em eslinittss com pacientes adultos ndo foram relatadapacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes:arelctotossensibilidade, boca seca, hepatite, woitdpenia, edema
generalizado, depressao, prurido, leucopenia e wsé&a.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistemdotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISdisponivel
em http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastsp.aou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipaforme
também a empresa através do seu servigo de atertdime

10. SUPERDOSE

N&o se conhecem sintomas de superdosagem no hagxeperiéncia com pacientes que utilizaram elevadaes de
pantoprazol é limitada. Existem relatos de pacgeniee ingeriram 400 a 600 mg sem apresentareno®filversos.
Doses endovenosas de até 240 mg de pantoprazobd$éthm administradas durante 2 minutos e bematdées.

No caso de ingestdo de doses muito acima das [wadas, com manifestacdes clinicas de intoxicagéeem-se
adotar as medidas habituais de controle das fung@és. Pantoprazol ndo é removido por hemodidlise

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

D

Alteracdo de Texto

de Bula— RDC 60/12

Numero do Data da Data de aprovacao
; Nome do assunto P - .~ Itens alterados
expediente notificacdo/peticéo da peticédo
Atualizacéo de texto
de bula conforme
bula padréo
10457 — SIMILAR — publicada no bulario
0851661/13-8 | lclusao Inicial de 09/10/2013 09/10/2013 ok e
Texto de Bula — Submisséo eletrénica
RDC 60/12 para disponibiliza¢éda
do texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
10450 — SIMILAR — Corrigir o item de
Notificacio de DIZERES LEGAIS
0860448/13-7 cag 11/10/2013 11/10/2013 (inclusdo da empres
Alteracdo de Texto fabricante do
de Bula — RDC 60/12 .
medicamento)
10450 — SIMILAR — .
Notificagcéo de Adequagdo dos
N/A ¢ 22/11/2013 22/11/2013 excipientes a lista de

DCB
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