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pantoprazol sodico

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

APRESENTACAO
Comprimido revestido 40mg: Embalagem contendo28@mprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol (na forma de pantoprazol sédico sdBduatado) ............cceeevveeeeerrresievescerenns 40mg
LS| 11T g1 (S o =3 o TSRS 1 comprimido revestido

Excipientes: alcool etilico*, polissorbato 80, mimia, manitol, carbonato de sddio, crospovidonajldalfato de sédio,
estearato de calcio, hipromelose + macrogol, didltitinio, corante 6xido de ferro amarelo, dopero de &cido metacrilato
e metacrilato de metila, talco, citrato de trieiigua purificada e polietilenoglicol.

* Evapora durante 0 processo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« Tratamento de Ulcera péptica duodenal (Ulcersackupelo &cido do estbmago em contato com oiregagh do inicio do
intestino), Ulcera péptica gastrica (Ulcera caugmdia acido no estbmago) e das esofagites de aefhoderadas ou graves
(doenca causada pela volta do contetddo do estgmasgio esdfago), em adultos e pacientes pedidawons de 5 anos. Para as
esofagites leves recomenda-se pantoprazol 20mg.

» Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison eod#as doengas que causadoras de producdo exaderadzdo pelo
estbmago.

» Para erradicacéo ditelicobacter pylori, (bactéria responséavel pela formacéo de Ulcevaspdinalidade de reducéo da taxa de
recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal caupadaste microorganismo. Neste caso, deve satiads@ dois antibidticos
adequados (vide modo de usar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, alvimsdsintomas causados por essa acidez em casgasiriées ou
gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsigagiosa e doenca por refluxo gastroesofégico.

Pantoprazol é um medicamento classificado combitior de bomba de prétons” (IBP), isto &, inibe wstutura localizada
dentro de células especificas do estdmago (assglatietais) responsaveis pela producéo de doiddrico. Pantoprazol atua
na etapa final da secrecéo acida, independentstitioutd desta. Por meio de um mecanismo de auitd@inibo seu efeito
diminui a medida que a secrecéo acida é inibidaid®d de sua acdo se da logo apds a administdecfiomeira dose e o efeito
maximo é cumulativo, ocorrendo dentro de trés digmds a interrupcdo da medicacéo, a producdo nodmadcido é
restabelecida dentro de trés dias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantoprazol ndo deve ser usado por individuos guesentem alergia (hipersensibilidade) conhecidapamoprazol,
benzimidazdlicos substituidos ou aos demais cormpesda formula.

Em terapia combinada para erradicacaoHdticobacter pylori, pantoprazol ndo deve ser administrado a pacieaies
problemas moderados ou graves no figado ou conteprab nos rins, uma vez que nao existe experiéfiniaa sobre a
eficacia e a seguranca da terapia combinada (porms, amoxicilina, claritromicina) nesses paciente
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Este medicamento é contraindicado para menores deabios de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Malignidade gastrica: A resposta sintomatica ao pantoprazol nao exgresenca de malignidade gastrica.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, corda pigificativa de peso ndo intencional, vomitmorrentes, dificuldade
para engolir, vdmitos com sangue, anemia ou femggusolentas e quando houver suspeita ou presengitera gastrica,
deve-se excluir a possibilidade de malignidadec@dninforme seu médico, ja que o tratamento cantgprazol pode aliviar
os sintomas e retardar o diagnostico.

Casos 0s sintomas persistam apesar de tratameniaead, informe o médico para providenciar invasiigs adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quanddeoriento exceder um ano, recomenda-se acomparthangtico regular.
Clogtridium difficile: O tratamento com IBP pode estar associado a umaigoentado de infec¢do fgdosridiumdifficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, @peattol pode aumentar a contagem de bactérias Ineenta presentes no
trato gastrointestinal superior. Por este motivitatamento com pantoprazol pode levar a um leneato do risco de infeccbes
gastrointestinais causadas por bactérias &afnanella, Campylobacter e C. difficile.

Fratura 6ssea:O tratamento com os inibidores de bomba de prétole estar associado a um risco aumentado de fatura
relacionadas & osteoporose do quadril, punho on&eertebral. O risco de fratura foi maior nosgrdes que receberam altas
doses, definidas como doses muiltiplas diariasapitea longo prazo com IBP (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue): hipomagnesemia tem sido raramente relatada eienpes
tratados com IBP por pelo menos trés meses (narima@os casos, apds um ano de terapia). ConsegsémeEves da
hipomagnesemia incluem tétano, arritmia (faltaeggilaridade nos batimentos do coragéo) e convulséo.

Influéncia na absorcdo de vitamina B12:0 tratamento diario com qualquer medicacdo acigoessora, por periodos
prolongados (varios anos) pode levar a ma absadigadaamina B12. A deficiéncia dessa vitamina deseconsiderada em
pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison easytatologias hipersecretérias que necessitanatdenento a longo prazo,
em pacientes com reservas corporais reduzidagaradale risco para a absorgdo reduzida de vitaBiiBgcomo os idosos),
em tratamento de longo prazo ou se sintomas dingevantes sédo observados. Pantoprazol 40ngindicado em distlrbios
gastrointestinais leves, como por exemplo na dipepervosa. Quando prescrito dentro de uma tepiinada, as
instruc6es de uso de cada uma das drogas deveeysé&tas

LUpus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECSA)Os medicamentos inibidores da bomba de prétomsp gaantoprazol,
estdo associados em casos raros com a ocorrérigjpudesritematoso cutaneo subagudo. Se ocorresgiad, especialmente
nas areas da pele expostas ao sol, e se acompamleaddralgia (dor nas juntas), o paciente deveupar ajuda médica
prontamente e o profissional de saude deve coasidéErromper o produto

Uso na gravidez e amamentacad?antoprazol ndo deve ser administrado a gesertdesantes, a menos que absolutamente
necessario, uma vez que a experiéncia clinica sglreiso em mulheres nessas condi¢cfes € limitatlalos em animais
demonstraram toxicidade reprodutiva. O risco pa@éam humanos é desconhecido. Estudos em animatsamram a excrecéo
do pantoprazol no leite materno. A excrecdo deopasitol no leite materno tem sido reportada. Piortan decisdo sobre
continuar / descontinuar a amamentag&o ou continaggrromper o tratamento com pantoprazol deveogeada tendo em
consideracao o beneficio da amamentacéo parangacga beneficio do tratamento com pantoprazuolifseres.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Pacientes idososPantoprazol pode ser utilizado por pessoas com aesh5 anos, porém a dose de um comprimido deg40 m
ao dia s6 deve ser excedida nos pacientes comaofporHelicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano€ tratamento em pacientes pediatricos deve saurtieduracéo (até oito semanas). A
seguranga do tratamento além de 8 semanas emteagediatricos ndo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado igiéufia hepética grave),
pantoprazol deve ser administrado somente com agramento regular do seu médico. A dose deve sgadg para um
comprimido de 40mg a cada dois dias ou um compoirdi pantoprazol 20mg ao dia. Se houver aumentvatoes das
enzimas hepéticas, o tratamento deve ser descmiinu

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal, pantoprdesk ser administrado somente com
acompanhamento do seu médico e a dose diaria derfindeve ser excedida.
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Dirigir e operar maquinas: Ndo se espera que pantoprazol afete adversaméiatiellidade de dirigir e operar maquinas.
Reac8es adversas como tontura e distarbios visoésn ocorrer. Se afetado, o paciente ndo degé diem operar maquinas.
Uso com outras substanciag?antoprazol pode alterar a absor¢do de medicasngumonecessitam da acidez no estbmago para
a sua absorcao adequada, como o cetoconazolelapics também a medicamentos ingeridos pouce detpantoprazol. Nos
tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assmoamutros inibidores da producéo de acido no egd)rode reduzir a
absorcdo de vitamina B12 (cianocobalamina). Nadnteiacdo medicamentosa clinicamente importante asrseguintes
substancias testadas: carbamazepina, cafeinapatiazeiclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamidetoprolol, naproxeno,
nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e caeptivos orais contendo levonorgestrel e etirdld&tl. Uma interacéo de
pantoprazol com outros medicamentos ou compostagais sdo metabolizados pelo mesmo sistema itleeem&o pode ser
excluida. A administracéo de pantoprazol simultaregde com os antibiéticos claritromicina, metronida amoxicilina ndo
revelou nenhuma interag&o clinicamente signifieatiNéo ha restricdes especificas quanto a ingdstaotiacidos juntamente
com pantoprazol. A administracdo concomitante dutopsazol e clopidogrel ndo teve efeito clinicareeimhportante na
exposicéo ao metabdlito ativo do clopidogrel ohigdio plaquetaria induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com ant@otgucumarinicos, é recomendada a monitorizagatermpo de
protrombina / INR apds o inicio, término ou duramteso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexaitacipalmente em doses altas), pode elevar o afeitmetotrexato e / ou
seus metabdlitos, levando possivelmente & toxieidadnetotrexato.

A coadministracéo de pantoprazol ndo é recomermadanibidores da protease do HIV para os qualssaredo depende da
acidez estomacal, tais como o atazanavir, nelfinrde@vido a uma reducéo significativa na sua bpmdiigbilidade.

Ingestdo com alimentosN&ao ha restricdes especificas quanto a ingestliniEntos juntamente com pantoprazol.
Pantoprazol pode ser administrado com ou sem dtisien

Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados detectaram-sacéke no tempo de coagulacdo
com o uso do produto. Portanto, em pacientes @rsitzan anticoagulantes cumarinicos (varfarina, fecymona), recomenda-
se monitoracdo do tempo de coagulacéo apds o éifinal ou durante o tratamento com pantoprafiokis aumentados de
cromogranina A podem interferir com as investigagfie tumores neuroenddcrinos. Para evitar essiiiéiteia, o tratamento
com inibidores das bombas de prétons deve seramtpido 14 dias antes do doseamento de cromogranina

Efeitos de outros medicamentos em pantoprazol:

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19:

Os medicamentos inibidores da enzima CYP2C19¢ctm® a fluvoxamina, provavelmente aumentam a exgogsistémica
(concentracdo na circulacdo sanguinea) do pantbp@g medicamentos indutores da enzima CYP2C18rpatiminuir a
exposicdo sistémica a pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocéstad fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pedeperigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado a temperatura amifies?C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validadedé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidguarde-o em sua embalagem original.

Pantoprazol 40mg é um comprimido circular, revestiel coloracdo amarelada, isento de material Bstran

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG8a/océ observe alguma mudanga no aspecto do medieato que
ainda esteja no prazo de validade, consulte o médiou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancaslcriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Segquir as instrucdes abaixo, a menos que seu nEFdEwreva algo diferente.
Pantoprazol pode ser administrado com ou sem dtiien
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» Tratamento (cicatrizagao) de Ulcera péptica duod®l, Ulcera péptica gastrica e das esofagites ddloxo moderadas ou
graves: A posologia habitualmente recomendada para adglties um comprimido de 40mg ao dia, antes, duanggpos o
café da manha. Ulceras duodenais normalmenteizizatcompletamente em duas semanas. Para Ulcstasagée esofagite
por refluxo, em geral um periodo de tratamento whtrq semanas é adequado. Em casos individuais sgodeecessario
estender o tratamento para 4 semanas (Ulcera dljpdarpara 8 semanas (Ulcera gastrica e esofagitefluxo). Em casos
isolados de esofagite por refluxo, Ulcera gastricalcera duodenal, a dose diaria pode ser aunagpiaid dois comprimidos ao
dia, particularmente nos casos de pacientes msagoutros medicamentos antiulcerosos.

« Para criancas acima de 5 anosom peso corporal a partir de 40kg, a dose reatedené de 40mg (1 comprimido), uma vez
ao dia, antes, durante ou apo6s o café da manhatépBrsemanas. Criancas acima de 5 anos comnpersoria 40kg devem
utilizar o pantoprazol 20mg comprimidos revestidos.

« Para erradicacéo doHelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal asse@aidéeccao porielicobacter
pylori, a erradicacdo da bactéria € obtida por meiordpidgecombinada com dois antibiéticos, motivo glal se recomenda
nesta condicdo administrar pantoprazol em jejuralder uma das seguintes combinagfes de pantopmmahntibioticos é
recomendada, dependendo do padrao de resistérmaatdda:

a) um comprimido de pantoprazol 40mg duas vezd&ao

+ 1.000mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500mg de claritromicina duas vezes ao dia

b) um comprimido de pantoprazol 40mg duas vezeaao

+ 500mg de metronidazol duas vezes ao dia

+ 500mg de claritromicina duas vezes ao dia

¢) um comprimido de pantoprazol 40mg duas vezeaao

+ 1.000mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500mg de metronidazol duas vezes ao dia

A duracéo da terapia combinada para erradicaciedgdo poiHeicobacter pylori € de sete dias, podendo ser prolongada por
até no maximo 14 dias. Se apos esse periodo hoeeessidade de tratamento adicional com pantopf@@okexemplo, em
razdo da persisténcia da sintomatologia) para tamrcicatrizacdo completa da Ulcera, deve-se radisea posologia
recomendada para Ulceras gastricas e duodenais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renahse diaria de um comprimido de 40mg néo deve sedala, a nao ser em
terapia combinada para erradicacadieticobacter pylori, na qual pacientes idosos também devem tomartdurara semana

a dose usual de dois comprimidos ao dia (80mgmtefazol/dia). Em caso de reducdo intensa dadumggética, a dose deve
ser ajustada para 1 comprimido de 40mg a cadaidsi®u 1 comprimido de 20mg ao dia.

 Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e deutras doencas causadoras de producéo exageradaatsdo pelo
estdmago:Os pacientes devem iniciar o tratamento com urea di@ria de 80mg (dois comprimidos de pantopézahg).
Em seguida, a dosagem pode ser aumentada ou eedazifbrme necessario, aplicando-se medi¢Bes dec&ecde acido
gastrico como parametro. Doses diarias acima den@0devem ser divididas e administradas duas vezediaa(dois
comprimidos de pantoprazol 40mg por dia). Aumetgnyporarios da dose diaria para valores acima @ed.6le pantoprazol
sdo possiveis, mas ndo devem ser administradpepodos que se prolonguem além do necessarieqaralar devidamente
a secrecdo acida. A duracéo do tratamento da siadte Zollinger-Elisson e outras condicdes patcéghipersecretdrias nao é
limitada e deve ser adaptada a necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpauato de liquido.

Pantoprazol pode ser administrado antes, durantepos o café da manhd, exceto quando associadtb#tans para
erradicacéo dbielicobacter pylori, quando se recomenda a administracdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos triturados.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempiehorarios, as doses e a duracéo do tratamentcadNinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma doseptoredicamento assim que possivel. Se estiven peito do horario da
proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica Mésetome duas doses ao mesmo tempo ou uma dnaepara
compensar a dose perdida.

Em caso de dlvidas, procure orientagéo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar as seguintes redgéesas:

Reacdes incomuns(ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieste medicamento): Distarbios do sono, dor de
cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vomito, inanalfistensdo abdominal, dor e desconforto abdonpniafio de ventre,
aumento nos niveis de enzimas do figado, tonesgdes alérgicas como coceira e reacdes de patedima, rash e erupcdes),
fraqueza, cansaco e mal estar.

Reacoes rarasiocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queadtileste medicamento): alteragdes nas célulaardpies
(agranulocitose), hipersensibilidade (incluinda;ées e choque anafilatico), aumento no nivel déugamo sangue, alteragdes
de peso, depressao, distlrbios de paladar, dtrisuais (visao turva), aumento nos niveis deutilna, urticaria, inchaco na
pele ou mucosas, dor nas articulagfes, dor muscumtimento de mamas em homens, elevacéo daréungecorporal,
inchaco periférico.

Reacdes muito rarasocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantieste medicamento): alteragdes nas células do
sangue (leucopenia, trombocitopenia, pancitopeséaprientacdo.

Reacdes de frequéncia desconheciddiminuicdo nos niveis de sddio/magnésio; alucmacénfusdo, dano as células do
figado, coloracdo amarelada na pele e/ou olhasiit), insuficiéncia do figado, inflamacao renalffrite intersticial), sindrome
de Stevens Johnson, eritema multiforme, sindronigelk sensibilidade a luz, fraturas no quadtuinpo ou coluna.

Pacientes PediatricosTodas as reacdes adversas do pantoprazol em tpacstultos foram consideradas relevantes em
pacientes pediatricos. As reacdes adversas maigwente relatadas (> 4%) em pacientes com idade®etl6 anos incluem:
infeccao respiratéria alta, dor de cabeca, felmaeih, vomito, irritacdo da pele e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas parafgaqeediatricos com frequéngid%, por sistema corporal, foram:

Geral: reacdo alérgica, inchago facial

Gastrintestinal: prisdo de ventre, flatuléncia, nausea

Metabélico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepéticas é&va creatinoguinase (CK)

Musculoesqueléticodor nas articulagdes, dor muscular

Sistema Nervosotontura, vertigem

Pele e Anexosurticaria

As seguintes reacBes adversas observadas em estimitiss com pacientes adultos ndo foram relat@aspacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantesoreac8ensibilidade a luz, boca seca, hepatitendigdio das plaquetas do
sangue, inchaco generalizado, depresséo, codmimyitdo dos glébulos brancos e visdo turva.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pealeo do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo 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 rededss, procure imediatamente assisténcia médicatdshe nenhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe aticcné medicamento que utilizou, a quantidade sirdemas que esta
apresentando.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicareemprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001 se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS
MS: n° 1.0392.0185

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracfes de b ulas
Data do o . Data do Ne Data de Versdes | Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VP/VPS) | Relacionadas
10459
- GENERICO - - Alteracdo do
04/09/2018 - Inclus&o Inicial de - ) - - responsavel técnico; VP/VPS 40mg

Texto de Bula - RDC
60/12
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