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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

pantoprazol sédico sesqui-hidratado

Comprimido 40 mg
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido revestido de liberacgao retardada
Embalagens contendo 14, 28, 42 ou 280 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

pantoprazol sédico sesqui-hidratado (equivalente a 40 mg de
45,10 mg
pantoprazol)

excipientes q.s.p. 1 comprimido

Excipientes: manitol, carbonato de sodio, crospovidona, povidona, estearato de calcio,
croscarmelose sodica, talco, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, citrato de trietila,
alcool polivinilico, macrogol, silica coloidal anidra, laurilsulfato de sédio, polissorbato 80,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de etila.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e Tratamento de tlcera péptica duodenal (dlcera causada pelo acido do estomago em
contato com o revestimento do inicio do intestino), ulcera péptica gastrica (ilcera
causada pelo acido no estobmago) e das esofagites de refluxo moderadas ou graves
(doenca causada pela volta do contetido do estomago para o eséfago), em adultos e
pacientes pediatricos acima de 5 anos. Para as esofagites leves recomenda-se
pantoprazol 20 mg.

e Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doencas causadoras de
producao exagerada de acido pelo estobmago.

e Para erradicacao do Helicobacter pylori, (bactéria responsavel pela formacao de
tlceras) com a finalidade de reducao da taxa de recorréncia de tlcera gastrica ou
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duodenal causadas por este micro-organismo. Neste caso, deve ser associado a dois
antibioticos adequados (vide modo de usar).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliviando os sintomas causados por essa acidez
em casos de gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsia nao ulcerosa e
doenca por refluxo gastroesofagico.

O pantoprazol € um medicamento classificado como “inibidor de bomba de protons” (IBP),
isto é, inibe uma estrutura localizada dentro de células especificas do estbmago (as células
parietais) responsaveis pela producao de acido cloridrico. O pantoprazol atua na etapa final da
secrecao acida, independente do estimulo desta. Por meio de um mecanismo de autoinibicao,
o seu efeito diminui a medida que a secrecao acida é inibida. O inicio de sua acao se da logo
apos a administracao da primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, ocorrendo dentro de
trés dias. Apos a interrup¢ao da medicagao, a producao normal de acido € restabelecida
dentro de trés dias.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantoprazol nao deve ser usado por individuos que apresentem alergia (hipersensibilidade)
conhecida ao pantoprazol, benzimidazolicos substituidos ou aos demais componentes da

formula.

Em terapia combinada para erradicagcao do Helicobacter pylori, pantoprazol nao deve ser
administrado a pacientes com problemas moderados ou graves no figado ou nos rins, uma vez
que nao existe experiéncia clinica sobre a eficacia e a seguranca da terapia combinada (por
exemplo, amoxicilina, claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos de idade.

O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica

A resposta sintomatica ao pantoprazol nao exclui a presenca de malignidade gastrica.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, como perda significativa de peso nao
intencional, vomitos recorrentes, dificuldade para engolir, vomitos com sangue, anemia ou
fezes sanguinolentas e quando houver suspeita ou presenca de tlcera gastrica, deve-se excluir

a possibilidade de malignidade (cancer). Informe seu médico, ja que o tratamento com
pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.

Casos os sintomas persistam apesar de tratamento adequado, informe o médico para
providenciar investigacoes adicionais.

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

Clostridium difficile

https://www.bulas.med.br/?C=A&V=66506F737449443D31333737323933266163743D7072696E74 2/9



02/06/2021 PANTOPRAZOL (COMPRIMIDO 40 MG) | BulasMed

O tratamento com IBP pode estar associado a um risco aumentado de infeccao por
Clostridium difficile.

Como todos os inibidores de bomba de préton, o pantoprazol pode aumentar a contagem de
bactérias normalmente presentes no trato gastrointestinal superior. Por este motivo, o
tratamento com pantoprazol pode levar a um leve aumento do risco de infecgoes
gastrointestinais causadas por bactérias como Salmonella, Campylobacter e C. difficile.
Fratura 6ssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de proton pode estar associado a um risco
aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertebral. O
risco de fratura foi maior nos pacientes que receberam altas doses, definidas como doses
multiplas diérias, e terapia a longo prazo com IBP (um ano ou mais).

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue)

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada em pacientes tratados com IBP por pelo
menos trés meses (na maioria dos casos, apds um ano de terapia). Consequéncias graves da
hipomagnesemia incluem tétano, arritmia (falta de regularidade nos batimentos do coracao) e
convulsao.

Influéncia na absorcao de vitamina B12

O tratamento diario com qualquer medicacao acido-supressora, por periodos prolongados
(varios anos) pode levar a ma absorcao da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitamina deve ser
considerada em pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison e outras patologias
hipersecretorias que necessitam de tratamento a longo prazo, em pacientes com reservas
corporais reduzidas ou fatores de risco para a absorcao reduzida de vitamina B12 (como os
idosos), em tratamento de longo prazo ou se sintomas clinicos relevantes sao observados.

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

Lapus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECSA)

Os medicamentos inibidores da bomba de prétons, como pantoprazol, estdo associados em
casos raros com a ocorréncia de lipus eritematoso cutaneo subagudo. Se ocorrerem lesoes,
especialmente nas areas da pele expostas ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas
juntas), o paciente deve procurar ajuda médica prontamente e o profissional de satde deve
considerar interromper o produto.

Gravidez e Lactacao

Uso na gravidez e amamentacao: pantoprazol nao deve ser administrado a gestantes e
lactantes, a menos que absolutamente necessario, uma vez que a experiéncia clinica sobre seu
uso em mulheres nessas condicoes é limitada. Estudos em animais demonstraram toxicidade
reprodutiva. O risco potencial em humanos é desconhecido. Estudo em animais mostraram a
excrecao do pantoprazol no leite materno. A excrecao de pantoprazol no leite materno tem
sido reportada. Portanto, a decisao sobre continuar / descontinuar a amamentacao ou
continuar / interromper o tratamento com pantoprazol deve ser tomada tendo em
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consideracao o beneficio da amamentacao para a crianca e o beneficio do tratamento com
pantoprazol as mulheres.

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

Populagoes especiais

Pacientes idosos: pantoprazol pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a
dose de um comprimido de 40 mg ao dia s6 deve ser excedida nos pacientes com infeccao por
Helicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricos acima de 5 anos: O tratamento em pacientes pediatricos deve ser
de curta duracao (até oito semanas). A seguranca do tratamento além de 8 semanas em
pacientes pediatricos nao foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes com problemas graves do figado
(insuficiéncia hepatica grave), pantoprazol deve ser administrado somente com
acompanhamento regular do seu médico. A dose deve ser ajustada para um comprimido de 40
mg a cada dois dias ou um comprimido de pantoprazol 20 mg ao dia. Se houver aumento nos
valores das enzimas hepaticas, o tratamento deve ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal: Em pacientes com insuficiéncia renal, pantoprazol
deve ser administrado somente com acompanhamento do seu médico e a dose diaria de 40
mg nao deve ser excedida.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Nao se espera que pantoprazol afete adversamente a habilidade de dirigir e operar maquinas.
Reacoes adversas como tontura e distirbios visuais podem ocorrer. Se afetado, o paciente nao
deve dirigir nem operar maquinas.

Interac6es medicamentosas

Pantoprazol pode alterar a absorcao de medicamentos que necessitam da acidez no estobmago
para a sua absorc¢ao adequada, como o cetoconazol. Isso se aplica também a medicamentos
ingeridos pouco antes de pantoprazol. Nos tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim
como outros inibidores da producao de 4cido no estomago) pode reduzir a absorcao de
vitamina B12 (cianocobalamina).

Nao ha interacao medicamentosa clinicamente importante com as seguintes substancias
testadas: carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais
contendo levonorgestrel e etinilestradiol. Uma interagao de pantoprazol com outros
medicamentos ou compostos, os quais sao metabolizados pelo mesmo sistema de enzima, nao
pode ser excluida. A administracao de pantoprazol simultaneamente com os antibi6ticos
claritromicina, metronidazol e amoxicilina nao revelou nenhuma interacao clinicamente
significativa. Nao ha restri¢oes especificas quanto a ingestao de antiacidos juntamente com
pantoprazol. A administracao concomitante do pantoprazol e clopidogrel nao teve efeito
clinicamente importante na exposicao ao metabolito ativo do clopidogrel ou inibicao
plaquetaria induzida pelo clopidogrel.
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Em pacientes que estdo sendo tratados com anticoagulantes cumarinicos, é recomendada a
monitorizacao do tempo de protrombina / INR apo6s o inicio, término ou durante o uso
irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol juntamente com metotrexato (principalmente em doses altas), pode
elevar o efeito do metotrexato e / ou seus metabolitos, levando possivelmente a toxicidade do
metotrexato.

A coadministracao de pantoprazol nao é recomendada com inibidores da protease do HIV
para os quais a absorc¢ao depende da acidez estomacal, tais como o atazanavir, nelfinavir;
devido a uma reducao significativa na sua biodisponibilidade.

Ingestao com alimentos: Nao ha restricoes especificas quanto a ingestao de alimentos
juntamente com pantoprazol. Este medicamento pode ser administrado com ou sem

alimentos.

Interferéncia em exames de laboratorio: Em alguns poucos casos isolados detectaram-
se alteracOes no tempo de coagulacao com o uso do produto. Portanto, em pacientes tratados
com anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femprocumona), recomenda-se monitoracao do
tempo de coagulacao ap6s o inicio e o final ou durante o tratamento com pantoprazol. Niveis
aumentados de cromogranina A podem interferir com as investigagoes de tumores
neuroendocrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento com inibidores das bombas de
protons deve ser interrompido 14 dias antes do doseamento de cromogranina A.

Efeitos de outros medicamentos em pantoprazol

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19: Os medicamentos inibidores da
enzima CYP2C19, tais como a fluvoxamina, provavelmente aumentam a exposicao sistémica
(concentracao na circulacao sanguinea) do pantoprazol. Os medicamentos indutores da
enzima CYP2C19 podem diminuir a exposicao sistémica a pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgiao dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua sadde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao

O pantoprazol 40 mg deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15—-30°C) e
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Comprimido amarelo, circular e biconcavo.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o médico ou o
farmaceéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrucoes abaixo, a menos que seu médico prescreva algo diferente.

O pantoprazol pode ser administrado com ou sem alimentos.

Posologia

Tratamento (cicatrizacao) de tulcera péptica duodenal, tlcera péptica gastrica e
das esofagites de refluxo moderadas ou graves: A posologia habitualmente
recomendada para adultos é de um comprimido de 40 mg ao dia, antes, durante ou apés o
café da manha. Ulceras duodenais normalmente cicatrizam completamente em duas semanas.
Para ulceras gastricas e esofagite por refluxo, em geral um periodo de tratamento de quatro
semanas € adequado. Em casos individuais pode ser necessario estender o tratamento para 4
semanas (llcera duodenal) ou para 8 semanas (llcera gastrica e esofagite por refluxo). Em
casos isolados de esofagite por refluxo, tlcera gastrica ou tlcera duodenal, a dose diaria pode
ser aumentada para dois comprimidos ao dia, particularmente nos casos de pacientes
refratarios a outros medicamentos antiulcerosos.

Para criancas acima de 5 anos, com peso corporal a partir de 40 kg, a dose recomendada ¢é de
40 mg (1 comprimido), uma vez ao dia, antes, durante ou ap6s o café da manha, por até 8
semanas. Criancas acima de 5 anos com peso inferior a 40 kg devem utilizar o medicamento
pantoprazol 20 mg comprimidos revestidos.

Para erradicacao do Helicobacter pylori: Nos casos de tlcera gastrica ou duodenal
associados a infeccao por Helicobacter pylori, a erradicacao da bactéria é obtida por meio de
terapia combinada com dois antibi6ticos, motivo pelo qual se recomenda nesta condicao
administrar pantoprazol em jejum. Qualquer uma das seguintes combinag¢oes de pantoprazol
com antibioticos é recomendada, dependendo do padrao de resisténcia da bactéria:

1. um comprimido de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxicilina
duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia;

2. um 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 e

3. um comprimido de pantoprazol 40 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxicilina
duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia.

A duracao da terapia combinada para erradicacao da infeccao por Helicobacter pylori é de
sete dias, podendo ser prolongada por até no maximo 14 dias. Se apos esse periodo houver
necessidade de tratamento adicional com pantoprazol (por exemplo, em razao da persisténcia
da sintomatologia) para garantir a cicatrizacao completa da tlcera, deve-se observar a
posologia recomendada para tlceras gastricas e duodenais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renal, a dose diaria de um comprimido de 40 mg
nao deve ser excedida, a ndo ser em terapia combinada para erradicacao do Helicobacter
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pylori, na qual pacientes idosos também devem tomar durante uma semana a dose usual de
dois comprimidos ao dia (80 mg de pantoprazol/dia). Em caso de reducao intensa da funcao
hepética, a dose deve ser ajustada para 1 comprimido de 40 mg a cada dois dias ou 1
comprimido de 20 mg ao dia.

Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doencas causadoras de
producao exagerada de acido pelo estdomago: os pacientes devem iniciar o tratamento
com uma dose diaria de 80 mg (dois comprimidos de pantoprazol 40 mg). Em seguida, a
dosagem pode ser aumentada ou reduzida conforme necessario, aplicando-se medicoes de
secrecao de acido gastrico como parametro. Doses diarias acima de 80 mg devem ser
divididas e administradas duas vezes ao dia (dois comprimidos de pantoprazol 40 mg por
dia). Aumentos temporarios da dose diaria para valores acima de 160 mg de pantoprazol sao
possiveis, mas nao devem ser administrados por periodos que se prolonguem além do
necessario para controlar devidamente a secrecao acida. A duracao do tratamento da
sindrome de Zollinger-Elisson e outras condicoes patoldgicas hipersecretérias nao é limitada
e deve ser adaptada a necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de liquido.

O pantoprazol pode ser administrado antes, durante ou apo6s o café da manha, exceto quando
associado a antibioticos para erradicacao do Helicobacter pylori, quando se recomenda a
administracao em jejum.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Caso voceé tenha esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da préoxima dose, aguarde e tome somente uma tinica dose. Nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar as seguintes reacoes adversas:

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): distarbios do sono, dor de cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vomito, inchaco
e distensao abdominal, dor e desconforto abdominal, prisao de ventre, aumento nos niveis de
enzimas do figado, tontura, reacoes alérgicas como coceira e reacoes de pele (exantema, rash
e erupcoes), fraqueza, cansaco e mal-estar.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteracoes nas células do sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (incluindo reacoes e
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choque anafilatico), aumento nos niveis de gordura no sangue, alteracoes de peso, depressao,
distarbios de paladar, distirbios visuais (visao turva), aumento nos niveis de bilirrubina,
urticaria, inchaco na pele ou mucosas, dor nas articulagoes, dor muscular, crescimento de
mamas em homens, elevacao da temperatura corporal, inchacgo periférico.

Reacoes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): alteracoes nas células do sangue (leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia),
desorientacao.

Reacoes de frequéncia desconhecida: diminuicao nos niveis de s6dio/magnésio;
alucinacao, confusao, dano as células do figado levando a coloracao amarelada na pele e/ou
olhos (ictericia) com ou sem insuficiéncia do figado, inflamacao renal (nefrite intersticial),
reacoes de pele graves como sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, sensibilidade a luz, fratura no quadril, punho ou coluna.

Pacientes Pediatricos: todas as reacoes adversas do pantoprazol em pacientes adultos
foram consideradas relevantes em pacientes pediatricos. As reacoes adversas mais

comumente relatadas (> 4%) em pacientes com idade entre 5 e 16 anos incluem: infeccao
respiratoria alta, dor de cabeca, febre, diarreia, vomito, irritacdo da pele e dor abdominal.

As reacoes adversas adicionais relatadas para pacientes pediatricos com frequéncia < 4%, por
sistema corporal, foram:

e Geral: reacao alérgica, inchaco facial;

¢ Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, nausea;

e Metabolico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepaticas elevadas e
creatinoquinase (CK);

e Musculoesquelético: dor nas articulacoes, dor muscular;

¢ Sistema Nervoso: tontura, vertigem,;

¢ Pele e Anexos: urticaria.

As seguintes reacoes adversas observadas em estudos clinicos com pacientes adultos nao
foram relatadas em pacientes pediatricos, mas sao consideradas relevantes: reagao de
sensibilidade a luz, boca seca, hepatite, diminui¢ao das plaquetas do sangue, inchaco
generalizado, depressao, coceira, diminuicao dos globulos brancos e visao turva.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

No caso de ingestao de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente
assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao
médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacoes.
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