pantoprazol

Forma éutica, Via de doe ]
Comprimidos revestidos de 20 mg e 40 mg. Via Oral

Embalagens contendo 7, 14, 28 comprimi os revestid

Embalagens contendo 280 comprimidos revestidos (Embalagem Hospitalar)

USO ADULTO

Composigao:
Cada comprimido revestido contém:

G) GERMED

pantoprazol (na forma de pan(oprazo\ sodico sesquiidratado) . ..20,0 mg

excli:lemes q.8.p. .1 com rev
do de titanio,

hipromelose-+macrogol, 6xido de ferro amarelo, polimero anionico do acido metacrilico, trietil cmato)

Cada comprimido revestido contém:

pan(oprazo\ (na forma de pantoprazol sédico sesquiidratado) . 40,0 mg

exci |en(es q.s. ".1"com rev

*(celulos: diéxido de silicio, estearato de calcio, actose,
hlprome\ose+macrogo\ oxido de Oerro ‘amarelo, pol\mero anionico do cido metacrilico, trietil c\lralo)

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

dos sintomas das gastrites ou gastroduodenites agudas ou créonicas e da dispepsia ndo Ulcerosa. Tratamento das esofagites de refluxo leves e na

manutencdo prevenindo as recidivas, em pacientes com esofagite de refluxo ja tratada. Prevencdo das lesdes gastroduodenais induzidas por
tos como antiir Ja ilizado no tratamento da ulcera duodenal, ulcera gasmca esofagite de

refluxo e erradicagao do Helicobacter pylori, neste caso ern associagao com ant icos. Redugao da acidez estomacal. Na maioria dos pacientes o alivio

dos slntomas @ rapido, para ambas as concentracdes.

Cuidados ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em Iugar seco

Prazo de vahdade o numero de lote e as datas de fabricacéo e validade deste estao

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

Gravidez e lactacéo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informar ao medlco se estd amamentando

Cuidados néo devem ser mas ingeridos inteiros com um pouco de liquido. O Famoprazol

pode ser admlnlstrado antes, durame ou apos o café da manha, exceto quando associado a antibidticos, para erradicagao do Helicobacter pylori, quando

se recomenda a admlmslraqao em jejum.

Siga a orientacao do seu med\co, respe\tando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

0 do seu médico.

tais como: dor de cabega, diarréia, enjoos, desconforto abdominal,

laurilsulfato” de’ sédio, taico, dicxido de titanio,

do produto. Este produto

do
Reagdes adversas: informe seu médico o o de reagoes
% ses, alergla na pele, tonturas, inchacos, febre, depresséo ou disturbios visuais.
0DO MEDICAI ENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCA!
Ingestao om outras a nao ha ico ifi quanto a
pan(oprazo\

ngestdo concomitante de alimentos, bebidas ou antiacidos com

nao deve ser usado por individu i ibil aos componentes da
formula Antes de se iniciar o tratamento, é necessério que se exclua a possibilidade de haver dlcera gastrica mallgna ou doengas malignas do esofago,
j que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e causar um atraso no seu diagnéstico. O diagnéstico 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 recomendagao médica.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que es(ﬂa usandg, antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAQOES TECNICAS

Caracteristicas: pantoprazol apresenta-se na forma sédica sesquihidratada, como um po cristalino branco ou quase branco, racémico. Peso Molecular:
432, 4hFormula Molecular: C1sH14F2NsNaO4S, 1,5 H20. Livremente soltivel em dgua, muito levemente soltivel em tampao fosfato e praticamente insoltivel
em n-

Farmacodinamica: pantoprazol € um novo a?enle redutor da secrecéo acido-péptica e antiulceroso, que pertence aos denominados inibidores da bomba
de prétons, isto &, promove inibicdo especifica e dose-dependente da enzima H+K+ATPase gastrica (localizada nas microvilosidades dos canaliculos
secretores da célula parietal gastrica), que é responsével pela secrecao de acido cloridrico pelas celulas parigtais do estémago. Sua substancia ativa &
um benzimidazol substituido que, apos absorcao, se acumula no compartimento acido das células parietais. E entao convertido a sua forma ativa, uma
sulfonamida ciclica, que se liga a H+K+ATPase (bomba protonica), causando uma potente e prolongada supressao da secregao acida basal e estimulada.
O pantoprazol ndo atua nos receplores de histamina, e acetilcolina ou de gastrina, mas sim na etapa final da secrecao &cida, independentemente do
seu estimulo. lecorrem do fato de somente exercer plenamente sua agdo em meio 4cido (pH <
3), mantendo-se praticamente inativo em valores de pH mais elevados. Conseqiientemente, seu cumplelo efeito farmacoldgico e terapéutico somente
podem ser alcancados nas células parietais secretoras de acido. Por meio de um mecanismo de "leedback este efeito diminui & medida que a secrecao
acida é inibida. A duragdo da inibigao da secregdo acida ndo esta relacionada com a curta idl
Farmacocinética: depois da dissolucdo do comprimido gas(ra resistente no intestino, o
biodisponibilidade absoluta de 77% apos rependas Sua nao e al(erada por alimentos oy
antiacidos. O dpantoprazol apresenta uma farmacocinética linear, ou seja, sérica aumenta 0 aumento das doses. E
amplamente distribuido no corpo. Sua ligagao s proteinas lasmaticas e de 98%. Seu volume de distribuicao é de 11 a 236 L (0,17 L/kg). Atinge

rapldo e A

concentracao plasmatica maxima (2- 3 mg/mi) em 2 5 horas. E extensivamente metabolizado no ﬂgadc Aprincipal enzima envolvida no metabolismo
pantoprazol € o sistema CYP2C19. ario é Al a0 deficients

CYP2C19 serao e Este podem produzir concentragdes pl asmancas cinco vezes mais altas que os pacientes que
possuem esta enzima. Em pacientes idosos o clearance do pantoprazol é diminuido e a drea sob a curva é aumentada, em comparac&o com adultos
mais jovens. Aparentemente o pantoprazol nao causa ini ou inducd@o do sistema enzimatico Citocromo P450. Seus produtos metabdlicos sao
excretados predominantemente pela urma A excregao a(raves da urina e das fezes é completa. N&o se sabe se o pantoj razol é excretado no leite

materno, j& em estudos com ratos tanto foram renal h/kg. Sua excrecao
renal é de 71 a 82%. O clearance total corporal éde7, 6 a 14 L/hora E excretado nas fezes cerca 'de 18 a 20%. Sua meia- vwda de eliminagao é de uma
hora. Sua meia-vida de eliminagao é prolongada (7 a 9 horas) em pacientes com cirrose ou em es lentos. nao ¢ dializavel.

Indicagdes

O pantoprazol de 20 mg ¢ indicado no tratamento das lesdes gastrointestinais leves. Alivio dos sintomas qu da a
acido-gastrica. Gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias nao-ulcerosas. Tratamento das esoiag\les leves e na manutencéo de
pacientes com esofaglle de refluxo cicatrizada, prevenindo as recidivas. Profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por
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o pamuprazol de 40 mg é indicado no tratamento da ulcera péptica duodenal, dlcera péptica géstrica e das esofagites de refluxo moderada ou severa.
Para erradicagao do Helicobacter pylori, com a finalidade de redugédo da taxa de recorréncia de Ulcera gasirica ou duodenal causadas por este
microrganismo.
Neste caso, deve ser

a dois (vide

Contra Indicacées

0 pantoprazol nao deve ser usado em casos de hi ibili ida aos
Nao deve ser em a menos que

em mulheres nestas condigées ¢ li ‘tada Estudos de a0 em animais leve com doses acima de 5
mg/kg. Nao existem sobre a no Ielle humano. O pantoprazol s6 deve ser utilizado quando o beneficio
para a mae for considerado maior que o risco potenclal ao feto ou a criang:

O pantoprazol nédo esta indicado para criangas, por inexisténcia de mformacoes sobre o seu emprego nesta faixa etaria.

da férmula.
io, uma vez que a experiéncia clinica sobre seu uso

088336
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O pantoprazol 40 mg nao deve ser administrado, em tera

pia
hepatica ou renal moderada a grave, uma vez que nao existe experiéncia cllmca sobre a eﬂcacla ea seguranga da terapia combmada nesses
pacientes.

Precaucées e Adverténcias

Antes de se iniciar o tratamento, é necessario que se exclua a possibilidade de Ulcera géstrica maligna e doencas 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 disfungao hepatica grave (insuficiéncia hepatica), as enzimas hepaticas devem ser e
com pantoprazol; se houver aumento nos valores enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuado.

O pantoprazol 40 mg nao esta indicado em disttirbios gastrointestinais leves, como por exemplo na dispepsia nervosa. Quando prescrito dentro de uma
terapia combinada, as instrugoes de uso de cada uma das drogas devem ser seguidas.

Gravidez e lactagao: nao deve ser administrado em gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessério, uma vez que a experiéncia clinica
sobre seu uso em mulheres nestas condicoes ¢ limitada. Estudos de reproducao em animais demonstraram uma fetotoxicidade leve com doses acima de
5 mg/kg. Nao existem informacoes sobre a excrecao de pantoprazol no leite humano. Uso em criangas: pantoprazol s6 deve ser utilizado quando o
beneficio para a mée for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianca.

O pantoprazol nao esta indicado para criangas, por inexisténcia de informagdes sobre o seu emprego nesta faixa etaria.

durante o

Interacdes medicamentosas

O pantoprazol pode reduzir a absorgao de seja dependeme do pH do suco géstrico, como por exemplo o

cetoconazol. Isso se aplica, também, dos medicamentos lngerldos pouco «empo antes de pantoprazol.

O pantoprazol é metabolizado no fi ado pelo sistema enzimatico P450. Portanto, a interacao entre pantoprazol e outras subslanclas metabolizadas pelo

mesmo sistema enzimético nao pode, em principio, ser excluida. Nos estudos sobre i até o momento, onde foram

anahsados 0s substrams de todas as famwllas do citocromo P450 envolvidas no metabolismo de drogas no homem, verificou-se (1ue pantoprazol nao afeta
da antrlrmna carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, dlgoxlna etanol, glibenclamida, metoprolol,

n\!edlplna Iemprocumona fenitoina, teofilina, varfarina e contraceptivos orais. A ingestao de antiacidos nao interfere na absorgao do pan(oprazo\ [e]

pamoprazol nao aumenta a excreqao urinaria d(d)s mar(cadore? de indugao, &cido D-glucaridico e 6 B-hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas

o pantoprazol

Estudos de Intera(;ao iarmacocmehca em humanos

amoxicilina, nao demonstraram nenhuma interacao clinicamente significativa.
Interacoes alimentare:

A administracdo de pantoprazol com alimentos pode retardar sua absorcao em duas horas ou mais. Porém, a concentragéo plasmatica maxima e a
extensdo da absor¢ao ndo sao significativamente alteradas.

ite aos icina, i e

Efeitos Colaterais e Reacdes adversas
O tratamento com pantoprazol pode,
erupcoes cutaneas, prurido e vertigem foram, raramente, observados.

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

Em casos isolados, houve relato de formacao de edema, febre, inicio de depressio ou distdrbios visuais (i 4o visual).
Também foi relatado exantema e leve aumento dos niveis de gastrina sérica.

Alteracao de exames laboratoriais

Nao foram encontrados dados na literatura sobre de exames p pelo uso de

Posolo

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

Os comprimidos nao devem ser mastigados ou quebrados, mas ingeridos integros com auxlllo de um Ilquldo antes, durante ou apés o café da manha.
O uso prolongado de pantoprazol fica a critério médico. Trabalhos clinicos a no uso continuo a longo prazo.

pantoprazol 20 mg:

Recomenda-se 1 comprimido de pantoprazol 20 mg ao dia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose didria de 40 mg néo deve ser ultrapassada. Em
caso de reducéo severa da funcao hepética, a dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia nao deve ser ultrapassada.

A duracio do tratamento fica & critério médico e dependente da indicagao. Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas é rapido. Na esofagite de
refluxo leve, um tratamento de 4 a 8 semanas €, em geral, suficiente.

Ppantoprazol 40 mg:
-A posologla habwlualmente recomendada para oblen(;ao da cicatrizagdo da ulcera péptica gastroduodenal e da esofagite de refluxo é de 1 comprimido

de 40 mg ao dia, antes, durante ou apds o café da manha.
Ulceras duodena\s tan em2 semanas Para Ulceras gastricas e esofagite de refluxo um periodo de tratamento de
4 semanas &, Em casos i pode sel estender o tratamento para 4 semanas (ulcera duodenal) ou para 8

semanas (u\cera gastrica e esofagite de refluxo).
- Em casos isolados de esofagite de refluxo, ulcera gastrlca ou Ulcera duodenal, a dose didria pode ser aumentada para 2 comprimidos ao dia,
particularmente nos casos de
- Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal assocnadas a |niecgao por Helicobacter pylori, a erradicagdo da infecgao é obtida através da terapia combinada
com dois antibiéticos, Unica condicdo em que se recomenda o uso de panloprazofem jejum. Qualquer uma das seguintes combinagdes de pantoprazol
com antibioticos s&o 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.
de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 1000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia.
Adura(;ao da terapia combinada para erradicacao da infeccao por Helicobacter pylori é de 7 dias, podendo ser prolongada por até 14 dias. Se apés esse
periodo, for necessario tratamento adicional com pantoprazol (por exemplo, em funcao da persisténcia da sintomatologia) para garantir a cicatrizagao
completa da dlcera, a posologia recomendada para Ulceras géstricas e duodenais deve ser observ:
Em pacientes |dosos ou com insuficiéncia renal, a dose diaria de 1 comprimido de 40 mg néo deve ser ultrapassada. A n&o ser na terapia combinada
pylori, onde idosos também devem receber durante uma semana a dose usual de 2 comprimidos ao dia (80

par:
m de pamoprazol por dia).
'm caso de redugao severa da fungao hepatica a dose deve ser ajustada para 1 comprimido de 40 mg a cada dois dias ou 1 comprimido de 20 mg ao dia.

Superdosagem
Nao se conhecem sintomas de superdose no homem. No caso de ingestéo de doses muito acima das preconizadas, com manifestagdes clinicas de
intoxicacéo, devem ser adotadas as medidas habituais de controle das funcdes vitais.

Pacnenles |dosos

idosos. O pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a

dose de 40 mg ao dla nao deve ser ullrapassada
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