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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PANTONEO
pantoprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Comprimido Revestido.

Embalagem contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol s6dico sesqUI-hIdratado ... eeeeiieieiieiiieiire e e e srreee s snneeeees 22,57mg
(equivalente a 20mg de pantoprazol)

(o] o1 (=T 0 (=TS0 R o TP UUUURRPR 1 comprimido revestido

(carbonato de sédio, manitol, crospovidona, powdoestearato de calcio, hipromelose, diéxido de
tithnio, amarelo de quinolona, propilenoglicol, mgit, citrato de trietila e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« Alivio dos sintomas por problemas no estdmago micm do intestino (problemas gastrintestinais® qu
dependem da secrecgao do &cido produzido pelo egtdma

 Gastrites (inflamacdo do estdmago) ou gastroduteter{inflamacéo do estbmago e do inicio do
intestino) agudas ou cronicas e dispepsias ndoogias (dor ou desconforto na regido do estdmago que
ndo esta relacionada com a presenca de Ulceras).

« Tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico esofagite (doenca causada pela volta do
contetdo do estdbmago para o esdfago sem causarnes@sdfago), das esofagites leves (inflamacéo
leve no esbfago) e na manutencéo de pacientes sofagée de refluxo cicatrizada, prevenindo as
recidivas, em adultos e pacientes pediatricos aderaanos.

» Prevencado das lesBGes agudas que ocorrem no resestirdo estbmago e do inicio do intestino,
induzidas por medicamentos como os anti-inflamagdnao-hormonais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiaadsintomas causados por essa acidez em casos de
gastrites ou gastroduodenites agudas ou crbnicapepbia ndo ulcerosa e doenca por refluxo
gastroesofagico.

Pantoneo (pantoprazol) previne as lesfes gastredaadinduzidas por medicamentos, com rapido alivio
dos sintomas para a maioria dos pacientes.

Pantoneo (pantoprazol) € um medicamento classdicatho “inibidor de bomba de prétons” (IBP), isto
€, inibe uma estrutura localizada dentro de célaspecificas do estdbmago (as células parietais)
responsaveis pela producao de acido cloridriconfio de um mecanismo de auto inibicdo, o seucefeit
diminui a medida que a secrecao acida € inibidmico de sua acdo se da logo apos a administi@dgao
primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, cedo dentro de trés dias. Apds a interrupgao da
medicacéo, a produg¢do normal de 4cido é restabaldeintro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pantoneo ndo deve ser usado por individuos queseagiegn alergia conhecida aos componentes da
férmula ou a benzimidazois substituidos.

Este medicamento é contraindicado para menores deaios.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica:

A resposta sintomética ao pantoprazol ndo exgiueaenca de malignidade gastrica.

Antes de se iniciar o tratamento, é necesséariaigxxlpossibilidade de haver Ulcera gastrica malign
doencgas malignas do esbfago, ja que o tratamemoRamtoneo pode aliviar os sintomas e retardar o
diagnéstico.

Caso os sintomas persistam apesar de tratamentuastte informe o médico para providenciar
investigacdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandoatamento exceder um ano, recomenda-se
acompanhamento médico regular.

Clostridium difficile:

O tratamento com IBP pode estar associado a umaiscentado de infeccdo poliostridium difficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopamtol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrintestinalreup®or este motivo, o tratamento com Pantonetepo
levar a um leve aumento do risco de infec¢des igisdtinais causadas por bactérias c@alononella,
Campylobacter e C. difficile.

Fratura dssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de prétme Estar associado a um risco aumentado de
fraturas relacionadas a osteoporose do quadrihgan coluna vertebral. O risco de fratura foi maias
pacientes que receberam altas doses, definidas doses mdultiplas diérias, e terapia a longo prazo c
IBP (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):
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A hipomagnesemia tem sido raramente relatada eiargas tratados com IBP por pelo menos trés meses
(na maioria dos casos, apés um ano de terapia)seQaéncias graves da hipomagnesemia incluem
tétano, arritmia (falta de regularidade nos batieedo coracédo) e convulséo.

Influéncia na absorcéo de vitamina B12:

O tratamento diario com qualquer medicacao acigoessora, por periodos prolongados (varios anos)
pode levar a ma absorcdo da vitamina B12. A defitéé dessa vitamina deve ser considerada em
pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison easupatologias hipersecretérias que necessitam de
tratamento a longo prazo, em pacientes com resemgerais reduzidas ou fatores de risco para a
absorcdo reduzida de vitamina B12 (como os idosam)tratamento de longo prazo ou se sintomas
clinicos relevantes séo observados.

Uso na gravidez e amamentagadd?antoneo nédo deve ser administrado a gestantetaatks, a menos
que absolutamente necessario, uma vez que a expariélinica sobre seu uso em mulheres nessas
condigbes é limitada.

Estudos em animais demonstraram toxicidade repradutO risco potencial em humanos &
desconhecido. Estudos em animais mostraram a @éccoe;pantoprazol no leite materno. A excregdo de
pantoprazol no leite materno tem sido reportadataRtm, a decisdo sobre continuar/descontinuar a
amamentacdo ou continuar/interromper o tratameotm pantoprazol deve ser tomada tendo em
consideracgédo o beneficio da amamentagdo parargario beneficio do tratamento com pantoprazol as
mulheres.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idososPantoneo pode ser utilizado por pessoas com mé&$§ dmos, porém a dose de 40mg
ao dia ndo deve ser excedida.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano® tratamento em pacientes pediatricos deve seurtke duracéo
(até oito semanas). A seguranca do tratamento d&@ semanas, em pacientes pediatricos, ndo foi
estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado (oi8nfiia
hepética grave), Pantoneo deve ser administradersensom acompanhamento regular do seu médico e
a dose de um comprimido de 20mg ao dia ndo devexeedida. Se houver aumento nos valores das
enzimas hepéticas, o tratamento deve ser descadtinu

Pacientes com insuficiéncia renal:Em pacientes com insuficiéncia renal, Pantoneo dsee
administrado somente com acompanhamento do seuwonéda dose diaria de 40mg ndo deve ser
excedida.

Dirigir e operar maquinas: Nao se espera que Pantoneo afete adversamentélidaldabde dirigir e
operar maquinas.

Reag8es adversas como tontura e disturbios vipodsm ocorrer. Se afetado, o paciente ndo degrdiri
nem operar maquinas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

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

Uso com outras substanciasPantoneo pode alterar a absor¢éo de medicamentosapessitam da
acidez no estdbmago para a sua absor¢do adequade, @aetoconazol. Isso se aplica também a
medicamentos ingeridos pouco antes de Pantonectrétamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim
como outros inibidores da produgdo de acido nonemd) pode reduzir a absor¢do de vitamina B12
(cianocobalamina).

Nao h& interacdo medicamentosa clinicamente imprtwom as seguintes substancias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenacoxitigpetanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno,
nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e camteptivos orais contendo levonorgestrel e etimédelsdl.
Uma interacdo de pantoprazol com outros medicameniaompostos, 0os quais sdo metabolizados pelo
mesmo sistema de enzima, ndo pode ser excluida.

Nao hé restricdes especificas quanto a ingestaatiéeidos juntamente com Pantoneo.

A administragdo concomitante do pantoprazol e dlogiiel ndo teve efeito clinicamente importante na
exposi¢cdo ao metabdlito ativo do clopidogrel obig#io plaquetéaria induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéegicumarinicos, é recomendada a monitorizagéo
do tempo de protrombina/INR apo6s o inicio, térmonadurante o uso irregular de pantoprazol.

O uso de Pantoneo juntamente com metotrexato {paiimcente em doses altas), pode elevar o efeito do
metotrexato e/ou seus metabdlitos, levando possamke a toxicidade do metotrexato.
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A coadministracéo de pantoprazol ndo é recomenciamianibidores da protease do HIV para os quais a

absorcdo depende da acidez estomacal, tais comizanavir, nelfinavir; devido a uma reducéo
significativa na sua biodisponibilidade.

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

A administracdo conjunta de pantoprazol e tacrolpnde aumentar os niveis totais de tacrolimo no

sangue, especialmente em pacientes transplantadosiq metabolizadores intermediarios ou pobres da
CYP2C19. Os inibidores da CYP2C19, tais como aotkamina, provavelmente aumentam a exposi¢éo

sistémica (concentracéo na circulagao sanguinepatoprazol.

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

Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados, detectou-se @@éssano
tempo de coagulacdo com o uso do produto. Portamo,pacientes tratados com anticoagulantes
cumarinicos (varfarina, femprocumona), recomendansaitoracdo do tempo de coagulagdo apds o
inicio e o final ou durante o tratamento com parapl. Niveis aumentados de cromogranina A podem
interferir com as investigacdes de tumores neur@ambs.

Para evitar essa interferéncia, o tratamento candores das bombas de protons deve ser interrampid
14 dias antes do doseamento de cromogranina A.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3¢6G)eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Pantoneo 20mg apresenta-se como comprimido rewestidarelo, redondo, biconvexo e plano de ambos
0s lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Segquir as instrugdes abaixo, a menos que seu mgdisoreva algo diferente.

Este medicamento pode ser administrado com ou kerm@rdos.

A posologia habitualmente recomendada para adéltiessum comprimido de Pantoneo 20mg uma vez ao
dia.

A duragédo do tratamento fica a critério médico jgethele da indicacdo. Na maioria dos pacientesyio ali
dos sintomas é rapido. Na esofagite por refluxe,leam geral um tratamento de 4 a 8 semanas €
suficiente.

Em terapia de longo-prazo, especialmente quandatantento exceder um ano, os pacientes devem ser
mantidos sob acompanhamento médico regular.

Para criangas maiores de 5 anos, com peso corfjual ou maior que 15kg até 40kg, a dose
recomendada é de 20mg (1 comprimido) uma vez a@diaté 8 semanas.

Para criangas com peso corporal maior que 40kgse teromendada é de 40mg (dois comprimidos),
uma vez ao dia, por até 8 semanas.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, cormpooco de liquido.

Pantoneo pode ser administrado antes, duranteGsucapafé da manha.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,aanedicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horario da préxima dose, aguardemetsomente uma Unica dose. Ndo tome duas doses
ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensaegdrdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar as seguintes reab@ssas:

Reac¢bes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento): Distirbios
do sono, dor de cabega, boca seca, diarreia, Madset, inchaco e distensdo abdominal, dor e
desconforto abdominal, prisdo de ventre, aumen® mueis de enzimas do figado, tontura, reacdes
alérgicas como coceira e reacdes de pele (exantash& erupgdes), fraqueza, cansago e mal estar.
ReacBes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): alteracdes
nas células do sangue (agranulocitose), hiperskaade (incluindo reacBes e choque anafilatico),
aumento no nivel de gordura no sangue, alteragdgmesb, depresséo, disturbios de paladar, disfirbio
visuais (visdo turva), aumento nos niveis de hitima, urticaria, inchago na pele ou mucosas, dsr n
articulacdes, dor muscular, crescimento de mamasoenens, elevagéo da temperatura corporal, inchaco
periférico.

ReacgBes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantiliegste medicamento):
alteracdes nas células do sangue (leucopenia, d@tapenia, pancitopenia), desorientacao.

ReacOes de frequéncia desconheciddiminuigdo nos niveis de sddio/magnésio; alucinacénfuséo,
dano as células do figado, coloracdo amareladaeleagou olhos (ictericia), insuficiéncia do figado
inflamacéo renal (nefrite intersticial}indrome deStevens-Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade & luz, fraturas no quadrilnpa ou coluna.

Pacientes Pediatricos Todas as reacdes adversas do pantoprazol emngaciedultos foram
consideradas relevantes em pacientes pediatricoreages adversas mais comumente relatadas (> 4%)
em pacientes com idade entre 5 e 16 anos incluefecgdo respiratoria alta, dor de cabeca, febre,
diarreia, vomito, irritacdo da pele e dor abdominal

As reacOes adversas adicionais relatadas parangegipediatricos com frequéncid%, por sistema
corporal, foram:

Geral: reacéo alérgica, inchago facial;

Gastrintestinal: prisdo de ventre, flatuléncia, nausea;

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepéticas elevadcreatinoquinase (CK);
Musculoesqueléticodor nas articulagdes, dor muscular;

Sistema Nervosotontura, vertigem;

Pele e Anexosurticaria

As seguintes reagdes adversas observadas em eslimitoss com pacientes adultos ndo foram relatadas
em pacientes pediatricos, mas sdo consideradasaméds: reacdo de sensibilidade a luz, boca seca,
hepatite, diminuicdo das plaguetas do sangue, ¢gochaneralizado, depresséo, coceira, diminuicdo dos
glébulos brancos e visao turva.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

No caso de ingestao de doses muito acima das redaah@s, procure imediatamente assisténcia médica.

Nao tome nenhuma medida sem antes consultar umconddforme ao médico o medicamento que

utilizou, a quantidade e os sintomas que esta aptiasdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001 se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rdmi@céo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. expediente ASSUNTO Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - EXp expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — Comprimido
25/08/2016 2220545/16-4| Inclusdo Inicial de Texto, 25/08/2016 2220545/16-4 Incluséo Inicial de Texto| 25/08/2016 Verséo Inicial VP/IVPS P )
revestido
de Bula— RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Notificac&o de Alteragag Notificag8o de Alteragag ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
13/09/2016 2278435/16-7 -7 N ~ VP/VPS
de Texto de Bula — RDQ 13/09/2016 2278435/16 de Texto de Bula — RDQ 13/09/2016 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES revestido
60/12 60/12 6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
10/01/2017|  0009474/17-0| \OMcAca0 de Alleracaq o o012 | goggazar7-p Nouficacdo de Alteragag o0 o517 Dizeres Legais vpivps | Comprimido
de Texto de Bula — RD( de Texto de Bula — RD( revestido
60/12 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagdo de Alteragag Notificag&o de Alteracad | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Comprimido
06/02/2017 de Texto de Bula para| 06/02/2017 de Texto de Bula para| 06/02/2017 Adicéo da frase sobre intercambialidade,| VP/VPS P )
- revestido
Adequacéo a Adequacéo a segundo RDC n° 58/2014.
Intercambialidade Intercambialidade
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PANTONEO
pantoprazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Comprimido Revestido.

Embalagem contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol sOdiCO SESQUI-NIAIAtATO ....... o eeerrriiirrereeeese i e e seeeaerrrrrerreaeseennnnnn 45,10mg
(equivalente a 40mg de pantoprazol)

(o] 01T (=TS0 1R o RS 1 comprimido revestido

(carbonato de sédio, manitol, crospovidona, powvidosstearato de calcio, hipromelose, diéxido de
titdnio, 6xido de ferro amarelo, propilenoglicalideagit, citrato de trietila e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

» Tratamento de Ulcera péptica duodenal (Ulcera daupalo acido do estbmago em contato com o
revestimento do inicio do intestino), Ulcera pépti@strica (Ulcera causada pelo acido no esténego)
das esofagites de refluxo moderadas ou graves ¢dosausada pela volta do contetdo do estbmago
para o esdfago), em adultos e pacientes pediatacosa de 5 anos. Para as esofagites leves
recomenda-se Panton2dmg.

e Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison e dérasudoencas que causadoras de producao
exagerada de acido pelo estdmago

» Para erradicacdo dbielicobacter pylori, (bactéria responsavel pela formacdo de Ulceras) a
finalidade de reducdo da taxa de recorréncia derailgéstrica ou duodenal causadas por este
microrganismo. Neste caso, deve ser associadesadtbidticos adequados (vide modo de usar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiaadsintomas causados por essa acidez em casos de
gastrites ou gastroduodenites agudas ou crbnicapepbia ndo ulcerosa e doenca por refluxo
gastroesofagico.

Pantoneo (pantoprazol) € um medicamento classdicatho “inibidor de bomba de prétons” (IBP), isto
€, inibe uma estrutura localizada dentro de célaspecificas do estdbmago (as células parietais)
responsaveis pela producdo de &cido cloridricotoRan atua na etapa final da secreg¢do acida,
independente do estimulo desta. Por meio de ummniseea de auto inibicdo, o seu efeito diminui a
medida que a secregdo acida € inibida. O inicisudeacdo se d& logo ap6s a administragdo da pmimeir
dose e o efeito maximo é cumulativo, ocorrendordeai¢ trés dias. Apds a interrupgdo da medicacéo, a
producdo normal de acido é restabelecida denttédelias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantoneo ndo deve ser usado por individuos queseagieam alergia (hipersensibilidade) conhecida ao
pantoprazol, benzimidazoélicos substituidos ou @&wsais componentes da férmula.

Em terapia combinada para erradicacdaHabicobacter pylori, Pantoneo ndo deve ser administrado a
pacientes com problemas moderados ou graves raofig@ com problemas nos rins, uma vez que nao
existe experiéncia clinica sobre a eficicia e arsega da terapia combinada (por exemplo, amaxaili
claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deaios.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica:

A resposta sintomética ao pantoprazol ndo exgiueaenca de malignidade gastrica.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, conta égnificativa de peso néo intencional, vémitos
recorrentes, dificuldade para engolir, vdmitos cesmgue, anemia ou fezes sanguinolentas e quando
houver suspeita ou presenga de Ulcera gastrica;seexcluir a possibilidade de malignidade (cjncer
Informe seu médico, ja que o tratamento com paammprpode aliviar os sintomas e retardar o
diagnéstico.

Casos os sintomas persistam apesar de tratameatpuaatb, informe o médico para providenciar
investigacdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandoatamento exceder um ano, recomenda-se
acompanhamento médico regular.

Clostridium difficile:

O tratamento com IBP pode estar associado a umaiseentado de infeccdo poliostridium difficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopamtol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrintestinalreup®or este motivo, o tratamento com Pantonetepo
levar a um leve aumento do risco de infecgdes igisdtinais causadas por bactérias c@alononella,
Campylobacter e C. difficile.

Fratura dssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de prétme Estar associado a um risco aumentado de
fraturas relacionadas a osteoporose do quadrihgan coluna vertebral. O risco de fratura foi maias
pacientes que receberam altas doses, definidas doses mdultiplas diérias, e terapia a longo prazo c
IBP (um ano ou mais).
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Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):
A hipomagnesemia tem sido raramente relatada eianias tratados com IBP por pelo menos trés meses
(na maioria dos casos, apds um ano de terapia)seqaéncias graves da hipomagnesemia incluem
tétano, arritmia (falta de regularidade nos batioedo coracdo) e convulséo.
Influéncia na absorcéo de vitamina B12;
O tratamento diario com qualquer medicacdo acigowessora, por periodos prolongados (varios anos)
pode levar a ma absorcdo da vitamina B12. A defiié€ dessa vitamina deve ser considerada em
pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison easupatologias hipersecretérias que necessitam de
tratamento a longo prazo, em pacientes com resemgmrais reduzidas ou fatores de risco para a
absorcdo reduzida de vitamina B12 (como os idosas)tratamento de longo prazo ou se sintomas
clinicos relevantes séo observados.
Pantoneo 40mg nado € indicado em distarbios gaesstinais leves, como por exemplo na dispepsia
nervosa.
Quando prescrito dentro de uma terapia combinadastrucdes de uso de cada uma das drogas devem
ser seguidas.
Uso na gravidez e amamentacdd®antoneo nao deve ser administrado a gestantetaatks, a menos
que absolutamente necessario, uma vez que a expariélinica sobre seu uso em mulheres nessas
condicdes é limitada. Estudos em animais demoastrdoxicidade reprodutiva. O risco potencial em
humanos é desconhecido. Estudos em animais masteaexcrecdo do pantoprazol no leite materno. A
excrecdo de pantoprazol no leite materno tem sidportada. Portanto, a decisdo sobre
continuar/descontinuar a amamentacao ou contimtem®mper o tratamento com pantoprazol deve ser
tomada tendo em consideracédo o beneficio da amagdnpara a crianca e o beneficio do tratamento
com pantoprazol as mulheres.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Pacientes idososPantoneo pode ser utilizado por pessoas com mais @dmos, porém a dose de um
comprimido de 40mg ao dia s6 deve ser excedidgpao®ntes com infeccdo pbielicobacter pylori,
durante uma semana de tratamento.
Pacientes pediatricos acima de 5 anof) tratamento em pacientes pediatricos deve senntie duracao
(até oito semanas). A seguranca do tratamento dir semanas em pacientes pediatricos nao foi
estabelecida.
Pacientes com insuficiéncia hepéaticaEm pacientes com problemas graves do figado (uiénfia
hepética grave), Pantoneo deve ser administradergencom acompanhamento regular do seu médico.
A dose deve ser ajustada para um comprimido de 400agla dois dias ou um comprimido de Pantoneo
20mg ao dia. Se houver aumento nos valores dasasitiepaticas, o tratamento deve ser descontinuado.
Pacientes com insuficiéncia renal:Em pacientes com insuficiéncia renal, Pantordmve ser
administrado somente com acompanhamento do seuconéda dose diaria de 40mg ndo deve ser
excedida.
Dirigir e operar maquinas: Nao se espera que Pantoneo afete adversamentélidakabde dirigir e
operar maquinas. Reacdes adversas como tonturatlegbihs visuais podem ocorrer. Se afetado, o
paciente ndo deve dirigir nem operar maquinas.
Uso com outras substanciasPantoneo pode alterar a absorcdo de medicamentosepessitam da
acidez no estdmago para a sua absor¢cdo adequada, @wacetoconazol. Isso se aplica também a
medicamentos ingeridos pouco antes de Pantonectrdtamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim
como outros inibidores da producédo de acido nonesd) pode reduzir a absorcdo de vitamina B12
(cianocobalamina). Ndo ha interacdo medicamentdsdacammente importante com as seguintes
substancias testadas: carbamazepina, cafeinapdiazealiclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina, téoéi, piroxicam e contraceptivos orais contendo
levonorgestrel e etinilestradiol. Uma interacaopdatoprazol com outros medicamentos ou compostos,
0s quais sdo metabolizados pelo mesmo sistemazilda@&mao pode ser excluida. A administracédo de
Pantoneo simultaneamente com os antibidticos aritina, metronidazol e amoxicilina ndo revelou
nenhuma interacdo clinicamente significativa. N&b rkstricdes especificas quanto a ingestdo de
antiacidos juntamente com Pantoneo. A administragii@omitante do pantoprazol e clopidogrel nédo
teve efeito clinicamente importante na exposicao nagtabdlito ativo do clopidogrel ou inibicédo
plaguetéaria induzida pelo clopidogrel.
Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéggicumarinicos, é recomendada a monitorizacéo
do tempo de protrombina/INR apds o inicio, térmoncdurante o uso irregular de pantoprazol.
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O uso de Pantoneo juntamente com metotrexato {paimeente em doses altas), pode elevar o efeito do
metotrexato e /ou seus metabdlitos, levando pdeséree a toxicidade do metotrexato.
A coadministracdo de pantoprazol ndo é recomenciamiainibidores da protease do HIV para os quais a
absorcdo depende da acidez estomacal, tais com@zanavir, nelfinavir; devido a uma reducéo
significativa na sua biodisponibilidade.
Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19 (tamimo, fluvoxamina):
A administracdo conjunta de pantoprazol e tacrolppnde aumentar os niveis totais de tacrolimo no
sangue, especialmente em pacientes transplantadosiq metabolizadores intermediarios ou pobres da
CYP2C19. Os inibidores da CYP2C19, tais como aofkawina, provavelmente aumentam a exposi¢cao
sistémica (concentracao na circulagdo sanguinepaukoprazol.

Ingestdo com alimentos:Ndo ha restricdes especificas quanto a ingesta@dirdentos juntamente com
Pantoneo.

Pantoneo pode ser administrado com ou sem alimentos

Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados detectaram-sacdiéss no
tempo de coagulacdo com o0 uso do produto. Portamto,pacientes tratados com anticoagulantes
cumarinicos (varfarina, femprocumona), recomendasaitoracdo do tempo de coagulacdo apds o
inicio e o final ou durante o tratamento com paraogl. Niveis aumentados de cromogranina A podem
interferir com as investigacfes de tumores neur@aimbs. Para evitar essa interferéncia, o tratéanen
com inibidores das bombas de prétons deve serrompido 14 dias antes do doseamento de
cromogranina A.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@G)eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Pantoneo 40mg apresenta-se como comprimido rewestidarelo, redondo, biconvexo e plano de ambos
os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seguir as instrugdes abaixo, a menos que seu mgdisoreva algo diferente.
Pantoneo pode ser administrado com ou sem alimentos
» Tratamento (cicatrizagdo) de Ulcera péptica duoderaulcera péptica gastrica e das esofagites de
refluxo moderadas ou graves:A posologia habitualmente recomendada para addtage um
comprimido de 40mg ao dia, antes, durante ou apiéda manha. Ulceras duodenais normalmente
cicatrizam completamente em duas semanas. Parasilgéstricas e esofagite por refluxo, em geral um
periodo de tratamento de quatro semanas é adeduadmasos individuais pode ser necessario estender
o tratamento para 4 semanas (Ulcera duodenal) @ aemanas (llcera gastrica e esofagite por
refluxo). Em casos isolados de esofagite por refludcera gastrica ou Ulcera duodenal, a doseadiari
pode ser aumentada para dois comprimidos ao diggylarmente nos casos de pacientes refratarios a
outros medicamentos antiulcerosos
» Para criangas acima de 5 angsom peso corporal a partir de 40kg, a dose rendaua é de
40mg (1 comprimido), uma vez ao dia, antes, duranteapds o café da manha, por até 8
semanas. Criancas acima de 5 anos com peso infed@kg devem utilizar o medicamento
Pantoneo 20mg comprimidos revestidos.

e Para erradicacdo doHelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal associados
a infeccdo porHelicobacter pylori, a erradicagdo da bactéria é obtida por meio dipite
combinada com dois antibiéticos, motivo pelo qualrecomenda nesta condigdo administrar
Pantonecem jejum. Qualquer uma das seguintes combina¢co&admneccom antibidticos €
recomendada, dependendo do padréo de resisténoaaia:
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a) um comprimido de Pantonddmg duas vezes ao dia
+ 1.000mg de amoxicilina duas vezes ao dia
+ 500mg de claritromicina duas vezes ao dia
b) um comprimido de Pantond®mg duas vezes ao dia
+ 500mg de metronidazol duas vezes ao dia
+ 500mg de claritromicina duas vezes ao dia
¢) um comprimido de Pantoneo 40mg duas vezes ao dia
+ 1.000mg de amoxicilina duas vezes ao dia
+ 500mg de metronidazol duas vezes ao dia
A duracéo da terapia combinada para erradicacdiofdecido porHelicobacter pylori é de sete dias,
podendo ser prolongada por até no maximo 14 diasaf®s esse periodo houver necessidade de
tratamento adicional com Panton@uor exemplo, em razdo da persisténcia da sintdotas) para
garantir a cicatrizacdo completa da Ulcera, develservar a posologia recomendada para Ulceras
gastricas e duodenais.
Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renalhse dliaria de um comprimido de 40mg nao deve ser
excedida, a ndo ser em terapia combinada parai@cad doHelicobacter pylori, na qual pacientes
idosos também devem tomar durante uma semana augdoakde dois comprimidos ao dia (80mg de
Pantoneo/dia). Em caso de reducao intensa da fuhepatica, a dose deve ser ajustada para 1
comprimido de 40mg a cada dois dias ou 1 comprird&l@0mg ao dia.

» Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de adwas doencas causadoras de producao
exagerada de acido pelo estbmag@s pacientes devem iniciar o tratamento com uma di@sia de
80mg (dois comprimidos de Pantoneo 40mg). Em segaidlosagem pode ser aumentada ou reduzida
conforme necessario, aplicando-se medicdes decsecide acido gastrico como parametro. Doses
diarias acima de 80mg devem ser divididas e adtradias duas vezes ao dia (dois comprimidos de
Pantoneo 40mg por dia). Aumentos temporarios da& didgria para valores acima de 160mg de
pantoprazol sdo possiveis, mas ndo devem ser atirados por periodos que se prolonguem além do
necessario para controlar devidamente a secregéa. & duracdo do tratamento da sindrome de
Zollinger-Elisson e outras condi¢des patologicgeitsecretorias ndo € limitada e deve ser adaptada a
necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpooco de liquido.

Pantoneo pode ser administrado antes, durante @ @gafé da manha, exceto quando associado a
antibiéticos para erradicacéo Helicobacter pylori, quando se recomenda a administracdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos ¢riturados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,aanedicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horario da préxima dose, aguardemetsomente uma Unica dose. Nao tome duas doses
ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensaegedrdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar as seguintes reab@Fsas:

Reacbes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento): Distirbios
do sono, dor de cabeca, boca seca, diarreia, maéset, inchaco e distensdo abdominal, dor e
desconforto abdominal, prisdo de ventre, aumen® nigeis de enzimas do figado, tontura, reacdes
alérgicas como coceira e reacfes de pele (exantasha erupcdes), fraqueza, cansaco e mal estar.
Reacbes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): alteracdes
nas células do sangue (agranulocitose), hipershkaade (incluindo reacbes e choque anafilatico),
aumento no nivel de gordura no sangue, alteragdgmesb, depressao, distlrbios de paladar, distirbio
visuais (visdo turva), aumento nos niveis de hitiima, urticaria, inchaco na pele ou mucosas, dsr n
articulacdes, dor muscular, crescimento de mamasoenens, elevacéo da temperatura corporal, inchaco
periférico.
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ReacBes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantilizsste medicamento):
alteracdes nas células do sangue (leucopenia, datapenia, pancitopenia), desorientacéo.
Reacbes de frequéncia desconheciddiminuicdo nos niveis de soédio/magnésio; alucinacanfuséo,
dano as células do figado, coloracdo amareladeeleagiou olhos (ictericia), insuficiéncia do figado
inflamacédo renal (nefrite intersticial¥indrome deXtevens-Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade a luz, fraturas no quadrilnpa ou coluna.

Pacientes Pediatricos Todas as reacdes adversas do pantoprazol emnfeci@dultos foram
consideradas relevantes em pacientes pediatricoreagdes adversas mais comumente relatadas (> 4%)
em pacientes com idade entre 5 e 16 anos incluefeccdo respiratoria alta, dor de cabeca, febre,
diarreia, vomito, irritacéo da pele e dor abdominal

Geral: reacdo alérgica, inchaco facial,

Gastrintestinal: prisdo de ventre, flatuléncia, nausea,;

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepéaticas elvadcreatinoquinase (CK);
Musculoesqueléticodor nas articulages, dor muscular;

Sistema Nervosotontura, vertigem;

Pele e Anexosurticéria.

As seguintes reacdes adversas observadas em eslimitss com pacientes adultos ndo foram relatadas
em pacientes pediatricos, mas sdo consideradasnéds: reacdo de sensibilidade a luz, boca seca,
hepatite, diminuicdo das plaquetas do sangue, ¢gochaneralizado, depressado, coceira, diminuicdo dos
glébulos brancos e viséo turva.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico 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 redawi@s, procure imediatamente assisténcia médica.

N&o tome nenhuma medida sem antes consultar umcoédforme ao médico o medicamento que

utilizou, a quantidade e os sintomas que esta aptaasdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitggue para 0800 722 6001 se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. expediente ASSUNTO Data do N° do ASSUNtO Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - EXp expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — Comprimido
25/08/2016 2220545/16-4| Inclusdo Inicial de Texto, 25/08/2016 2220545/16-4 Incluséo Inicial de Texto| 25/08/2016 Verséo Inicial VP/VPS P )
revestido
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Notificac&o de Alteragag Notificag&o de Alteragag ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
13/09/2016 2278435/16-7 -7 N ~ VP/IVPS
de Texto de Bula — RDQ 13/09/2016 2278435/16 de Texto de Bula — RDQ 13/09/2016 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES revestido
60/12 60/12 6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
10/01/2017|  0099474/17-0| NNoficacdo de Alteracaq ) o515 | gogga7as17-p NOUCAGEO de Alteracdq o o) 015 Dizeres Legais vPivpg | Comprimido
de Texto de Bula — RD( de Texto de Bula — RD( revestido
60/12 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Alteracaq Notificac&o de Alteracad | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Comprimido
06/02/2017 de Texto de Bula para| 06/02/2017 de Texto de Bula para| 06/02/2017 Adicéo da frase sobre intercambialidade,| VP/VPS " estti do
Adequacéo a Adequagéo a segundo RDC n° 58/2014.
Intercambialidade Intercambialidade
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