pantoprazol sédico
sesqui-hidratado

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRA(;AO E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos dé 20 mg e 40 m

Embalagens contendo 7, 14, 28 compnml os revest\dos

Embalagens contendo 280 comprimidos revestidos (Emb Hosp)
Embalagens contendo 60 e 90

USO ADULTO - USO ORAL

‘Composica
Cada comprimido revestido contém:
pantoprazol sodico sesq ratado*
excipientes™ g.s.p.
quwa\eme 2507 mg de panfoprazoi.

**(Celulos:

diéxido_de silicio, estearato de cdlcio, lactose, laurilsulfato de sédio, talco, didxido de titanio,
hlprome\ose+macrogo\ 6xido de ferro amarelo, pohmero anionico do acido metacrilico, trietilcitrato, alcool etilico, agua punflcada)

Cada comprimido revestido contém:
pantoprazol sodico sesqui-hidratado*
excipientes™ g.s.p.

equwa\eme 20 mg de pantoprazol.
**(celulos dioxido silicio, estearato de célcio, lactose, laurilsulfato de so« talco, dioxido de titanio,
h|prome\ose+macrogo\ 6xido de ferro amarelo, pol\mero anionico do acido metacrilico, trietilcitrato, alcool etilico, agua punﬁcada)

INFORMAQOES AO PACIENTE
medicamento:

S

ool e oy e paclenles 0 alivio dos sintomas ¢ rapido, para ambas s Concenrago

Cuidados de manter a ambiente (15 0°C). Broteger da uz & manter em \ug
: 0 numero de lote e as datas de vabncagao e vahdade desle o omants mpressds & embalagem do produto. Este produto

édic
Cuidados de dmrnrs ragao 0s com| pnmldos nao devem ser mastigados nem quebrados, mas mgerldos inteiros com um pouco de liquido. pantoprazol
sodic sesq i-hid a\ado pode ser admlnlstrado antes, durante ou apos © café da manha, exceto quar para do
ri, quando se re aa admumstragao em
dlco respe\lando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu méd
tais como: dor de cabega, diarreia, enjéos, desconforto abdominal,

ito
ases, alergia na pele, tonturas, inchacos, febre, depressao ou disturbios visuais.

'ODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO A DO ALCANCE DAS CRIANCAS. ’
Ingestdo concomitante com outras a0 ha quant a ingestao de
pantoprazol sodlco sesqui-hidratado.

bebidas ou anti&ci com

sodic qui-hidratado ndo deve ser usado por individuos que apresentem hipersensibilidade conhecida
aos componentes da férmula. Antes de se iniciar o tratamento, & necessario gue se exclua a possibilidade de haver Ulcera gastrica maligna ou doencas
malignas do es6fago, ja que o tratamento com pantoprazol sddico sesqul hidratado pode aliviar os sintomas e causar um atraso no seu dlagnost\co [¢]
diagnostico de esofagite de refluxo deve ser confirmado por endoscopia. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao. O uso de pantoprazol
sddico sesqui-hidratado em mulheres gravidas ou que estejam amamentando deve ser feito exclusivamente sob recomendagac médica.
Informe seu médico sobre qualguer medicamento ﬁue esteja usandp, antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caractsr/stlcas &amoprazo\ sodica sesqui-hidratado agresenta se na forma sddica sesqui-hidratada, como, um pé cristalino branco ou quase branco,
mico. lar: 432,4. Forr mula Mo!ecular +6H1aF2NsNaOsS, 1,5 H20. Liviemente solavel em agua, muito levemente solUvel em tampao

fosfato e I'at\Camenle insoldvel em n h

um novo agente redutor da secrecéo_acido-péptica e annulceroso que pertence aos
denominados mlbldores da | Bambs G protons, isto 6, promove inibicao especifica e dose-dependente da enzima H-+K+ATPase gastrica (localizada nas
da célula parietal gastrica), que & responsavel pela secregao de acido cloridrico pelas celulas panatals do
estomago. Sua R A S R ue, ands absargao, se acumula, no compartimento acido das celulas parietais, & entdo
convertido a sua forma ativa, uma sulfonamida ciclica, e se liga, Y H+K+ATPase {bomba proténica), causando uma potente e prolongada supressao
da secrecao acnd al e dic q 0 ndo atua nos recepiores de histamina, de acemcollna ou de ga strina, mas
sim na e %!J final da secregao 4cida, Independentemente do seu_ esllmu\o A ol g sodico sesqui-
hidratado decorrem do fato de somente exercer plenamente sua agao em meio acido (pH < 3), Prantendo-se praticaments NAING amvalorss do ph mals
elevados. Consequentemente, seu completo efeito farmacolégict e terapéutico somente podem ser alcancados nas células parietais secreforas de
acido. Por meio de um mecanismo de "feedback" este efelto iminui @ medida que a secrecao acida é inibida. A duragao da inibigao da secregao acida
nao esta relacionada com a cu sodico sesqui-hidratado.
Farmacocinética: depois da dissolucao do comprlml o gastroreslslente no intestino, o pantoprazol sod\co Sesqui-hidratado & absorvido répido
completamente. A biodisponibilidade absoluta de 77% p € alterada por
alimentos_ou [¢) oIt Ses Ao Sprcsant o farmacoclnellca \mear S Ja sua concentracao sérica aumenta
linearmente com o aumento das doses. £ amplamente distribuido no corpo. Sua ligagao as pro(emas p\asmatlcas & de 98%. Seu volume de distribuicao
éde11a236L (017 L/kgL Atinge concentracao plasmatica maxima (2-3 mg/mL) em 2, E extensivamente metabolizado no figado. A principal
enzima envolvlda no metabolismo do /{Jantoprazo\ sodico sesqui-hidratado é o sistema CYP2C O metabdlito primario é o conjugado desmetil
pantoprazol sédico sesqui-hidratado. Alguns pacientes que sao deficientes do_sistema enzlmanco CYP2C19 serao metabolizadores lentos do
pantoprazol sédico sesqul hidratado. Este podem produzir concentracdes plasmaticas cinco vezes mais altas que os pacientes que possuem esta
enzima. Em idosos o do sodico sesqui-hidratado é diminuido e a area sob a curva € aumentada, em comparagao com
adultos mais jovens. Aparen(ememe o pantoprazol sédico sesqui-hidratado nao causa inibicao ou indugao do sistema enzimatico Citocromo P450. Seus
produtos metabolicos sao excretados predominantemente pela urina. A excregao através da urina e das fezes & completa. Nao se sabe se o pan!oprazo\
sodico sesqui-hidratado é excretado no leite materno, ja em estudos com ratos tanto o pantog:razo\ sodico sesqui-hidratado como seus metabohlos
foram detectados. Apresenta c\earance rena\ de 0,1 h/dg Sua excrecdo renal é de 71 a clearance total_corporal é de 7,6 a 14 L/hora. E
excretado nas fezes cerca de 18 Sua meia-vida de eliminagao € de uma hora. Sua mela vlda de eliminagao é prolongada (7 a 9 horas) em
acientes com cirrose ou em melabollzadores lentos.
pantoprazol s6dico sesqui-hidratado nao é d\allzavel

Indicagées
O pantoprazol sédico sesqui-hidratado de 20 mg é indicado no tratamento das lesdes gastrointestinais leves. Alivio dos sintomas gastrointestinais que
dependam da secregao acido-gastrica. Gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dl%)ePslas nao-ulcerosas. Tratamento das esofagites leves
e na manutencao de pacientes com esofagite de refl uxo cnca(rlzada prevemndo as recidivas. laxia das les6es agudas da mucosa gastroduodenal
induzidas por medicamentos como os anti-inflamatérios n: Mol

Bantop a0l So0Ia0 Sesaulnidratada de 46 mg @ indicado no iatamento da tlcera péptica duodenal, Gicera péptica gastrica e das esofagites de
refluxo moderada %u severa.

ara pylori, com a de redugdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por este
micro-organismo.

Neste caso, deve ser

a dois antibid (vide

Conlramdncagoes R
odico q

néo deve ser usado em casos d da férmula.
Nao deve ser enos que absoluiameme necesséno, uma vez 1ue a experiéncia clinica sobre seu uso
em mulheres nestas condicoes é limitada. Estudos de em animais a fetotoxicidade leve com doses acima de 5|

g ? Nao existem informacdes sobre a excrecao de pantoprazol sodico sesqui-hidratado no Ielte humano. O pantoprazol sédico sesqui-
hidratado sé deve ser utilizado quando o beneficio para a mae for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianca.

089417

sodlco qui nao esté indicado para criancas, por inexisténci: sobre o seu.
4 nao deve ser administrado, em terapia
raclenles com dlslun;ao hepallca ou renal moderada a grave, uma vez que nao existe experiéncia clinica sobre a eficas

erapia combinada nesses pacientes.

go nesta faixa etarla

aea seguran(;a da

Precaucdes e Adverténcias

Antes de se iniciar o tratamento, é necessario ciue se exclua a possibilidade de Ulcera gastrica maligna e doengas malignas do eséfago, ja que o

tratamento com_pantoprazol sodico sesqui-hidratado 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 heptica grave (insuficiencia hepética), as enzimas hepéticas devem ser regularmente monitoradas durante o tratamento

com pantoprazol sédico sesqui-hidratado; se houver aumento nos valores enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuac

O pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg nao esta indicado em disturbios gastmmtestlnals leves, como por exemplo na d\speps\a nervosa. Quando

prescrito dentro de uma terapia combinada, as instrugées de uso de cada uma das drogas devem ser seguidas.

Gravidez e lactago: ndo deve ser administrado em gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessario, uma vez que a experiéncia clinica

sobre seu uso em mulheres nestas condicdes € limitada, Estudos de reprodugao em animais demonstraram uma fetotoxicidade leve com doses acima
le mdg g. Nao existem informacoes sobre a excrecao de pantoprazol sodico sesqui-hidratado no leite humano. pantoprazol sédico sesqui-

hidratado so deve ser utilizado quando o beneficio para a mae for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianga.

‘Jso sr;w criangas: 0 pantoprazol sédico sesqui-hidratado nao esta indicado para criangas, por inexisténcia de informagées sobre o seu emprego nesta
aixa etaria.

Interacoes medi
0 ar‘ﬁoprazol S0 seeaur hidratado pode reduzir a absorgao de medicamentos cuja biodisponibilidade seja dependente do pH do suco gastrico,
como por exemplo o ce(oconazol Isso se aplica, lambem aos medicamentos ingeridos pouco tempo antes de pantoprazol sédico sesq

no figado pelo sistema enzimatico P450. Portanto, a mtera(iao entre pantoprazol sodico sesqui-
hidratado e outras substanclas metabollzadas pelo mesmo sistema enzimatico nao pode, em principio, ser excluida. Nos estudos sobre interagoes
medicamentosas conduzidos até o momento, onde foram analisados os substratos de todas as familias do c\!ocromo P450 envolvidas no metabolismo
de drogas no homem, verificou-se que pantoprazol sodico Sesqui-hidratado nao afeta a a ou a 1amica da antipirina,
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, mfedlpma fem rocumona fenitoina, leohhna varfarina e
contraceptivos orais. A ingestao de antiacidos nao interfere na a sor ao do pantoprazol sédico sesqui-hidratado. pantoprazol sodico sesqui-
hidratado ndo_aumenta a excre(;ao urinaria dos marcadores de |nducao acido D- glucandlco e 6 B-hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas

nao inflL do sodico sesqui-| h\dra ado.
Estudos de interagdo farmacoclnenca em humanos, i sodico sesqui-| nldratado simultaneamente aos antibiéticos
metronidazol e nao demonstraram nenhuma interagao cl eaments

Interagoes alimentares
A administracdo de pantoprazol sédico sesqui-hidratado com alimentos pode retardar sua absorgdo em duas horas ou mais. Porém, a concentragao
plasmatica maxima e a extensa@o da absor¢do nao sdo significativamente alteradas.

Efeitos Colaterais e Reaqoes adversas
o com_ | sédic

qui-hi pode, levar ao il de cefaleia ou diarreia. Nauseas, queixas
urido e vertigem foram, raramente, observado:

Em casos isolados, houve relato de formacao de edema, febre, inicio de depressao ou dist
Também foi relatado exantema e leve aumento dos niveis de gastrina sérica.

os visuais (turvagao visual).

Alteracéo de exames laboratoriais
Nao foram encontrados dados na literatura sobre alteracdes de exames laboratoriais provocadas pelo uso de pantoprazol sédico sesqui-hidratado.

Posologi;

As seguintes informacGes 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 auxilio de um liquido, antes, durante ou apés o café da manha.
O uso prolongado de pantoprazol sédico sesqui-hidratado fica a critério médico. Trabalhos clinicos evidenciam a seguranga de pantoprazol sédico
sesqui-hidratado no uso continuo a longo prazo.

antoprazol sédico sesqui-hidratado 20 m:
ﬁecomenua se 1 comprimido de pantopragzol sédico sesqui-hidratado 20 mg ao dia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose diaria de 40 mg ndo
deve ser Em caso de reducao severa da funcao hepatica, a dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia nao deve ser ultrapassada.

_]

A dura%ao do tratamento fica a 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 é, em geral, suficiente.

antoprazol sodico sesqui-hidratado 40 m:
EA—‘J—I_*FB—VJ—cm_a‘poso ogia habitualmente recomendada para obtengéo da cicatrizagéo da Glcera 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 duodenais norma\meme olcamzam complelamente em2 semanas Para u\ceras gaslncas e esofag\te de refluxo um periodo de tratamento de
4 semanas é, geralm sos Individ pode a 4 semanas (Ulcera duodenal) ou para 8
semanas (u\cera gasmca & esofagite de refluxo)

- Em casos isolados de esofagite de refluxo, Ulcera gastrica ou Ulcera duodenal, a dose di
particularmente nos casos de pacientes refratanos a ottros medicamentos antiulcerosos.
dlcera u dut issociadas a infecgdo por Helicobacter pylon a erradicagdo da infeccdo é obtida através da terapia
comblnada com Goia antibsticos. e condlgao om que se recomenda 9 uso de pantopraol sédico sésqui-hidratado em jejum. Qualquer uma das
lieg\tnntes combinagbes de pantoprazo\ sodico com e acordo com o padrao de resisténcia da
actéria:

ia pode ser aumentada para 2 comprimidos o dia,

mprimido de sodico sesqui-hid dl
claritromicina duas vezes ao dia.
b) 1_comprimido de pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia + 500 mg de
cl;
<

40 mg duas vezes ao dia + 1000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de

laritromiEing, s vezes a0 i

1 comprlmld% de pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg duas vezes ao dia + 1000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol
uas vezes ao dia.

A duraga da terapia combinada para erradicacdo dainfeceao por Helicobacter pylori & de 7 dias, podendo ser prolongada por até 14 dias. Se apts
esse periodo, for necessario tratamento adicional com Fantoprazo\ sodico sesqui-hidratado (por exemplo, em funcao da persisténcia da sintomatologia)
para garantir a cicatrizagao completa da Ulcera, a posologia recomendada para ulceras gastricas e duodénais deve ser obser ada.

Em pacientes | \dosos ou com insuficiéncia renal, a dose d\arla de 1 comprimido nao deve ser ultrapassada. A nao ser na terapia combinada
losos também devem receber durante uma semana a dose usual de 2 comprimidos ao dia (80

=X

para A

mg de pantoprazol sodico sesqui-hidratado por dia).

S m (':_250 de reducéo severa 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.
uperdosagem

Nao se conhecem sintomas de superdose no homem. No caso de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, com manifestagdes clinicas de

intoxicagdo, devem ser adotadas as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Pacientes idosos
30 é necessaria nenhuma adaptagéo posolégica em individuos idosos. O pantoprazol sédico sesqui-hidratado pode ser utilizado por pessoas com
mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao dia ndo deve ser ultrapassada.
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