Leia com atencdo, antes de usar o produto.

PANTOZOL® 20 mg

pantoprazol sodico sesquiidratado

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresentacoes

Comprimido gastro-resistente. Embalagens com 7, 14, 28 e 42 unidades.
Via oral.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido gastro-resistente contém:

PANTOPIAZOI™ ...ttt e 20 mg

S od] 01T ] (= 1R o A 1 comprimido

*Na forma de pantoprazol sodico sesquiidratado

Excipientes: carbonato de sd6dio, manitol, crospovidona, povidona, estearato de célcio, hipromelose, didxido
de titanio, 6xido de ferro amarelo, propilenoglicol, poli (etilacrilato/acido metacrilico), laurilsulfato de sodio,
polissorbato 80 e trietilcitrato.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

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

Pantozol® (pantoprazol) previne as lesdes gastroduodenais induzidas por medicamentos e, para a maioria
dos pacientes, o alivio dos sintomas é rapido.

Pantozol® (pantoprazol) é um inibidor de bomba de prétons, isto &, inibe uma estrutura localizada dentro de
células especificas do estbmago (células parietais), que sdo responsaveis pela producdo de &cido cloridrico.
Por meio de um mecanismo de auto-inibicdo, a medida que a secrecédo acida € inibida, o seu efeito diminui.
O inicio de sua ac¢do se da logo ap6s a administracdo da primeira dose e o efeito maximo é cumulativo,
ocorrendo dentro de 3 dias. A producgao acida total é restabelecida apos 3 dias da interrupcédo da medicacao.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento esta indicado para:

Alivio dos sintomas por problemas no estdbmago e no inicio do intestino (problemas gastrintestinais) que
dependem da secre¢do do acido produzido pelo estdbmago.

Gastrites (Inflamacgao no estdbmago) ou gastroduodenites (inflamacao do estdbmago e do inicio do intestino)
agudas ou crénicas e dispepsias ndo-ulcerosas (dor ou desconforto na regido do estdbmago que nado esta
relacionada com a presenca de Ulceras).

Tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite (doenga causada pela volta do contetdo
do estdbmago para o esb6fago sem causar lesédo no esdfago), das esofagites leves (inflamagdo leve no
es6fago) e na manutencdo de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada, prevenindo as recidivas.
Prevenc¢do das lesBes agudas que ocorrem no revestimento do estbmago e do inicio do intestino, induzidas
por medicamentos como os antiinflamatoérios nao-hormonais.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contra-indicacfes

Pantozol® ndo deve ser usado por individuos que apresentem alergia conhecida aos componentes da
formula.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de O a 12 anos.
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Pantozol®, assim como outros medicamentos da mesma classe, ndo deve ser co-administrado com
atazanavir.

Adverténcias

Antes de se iniciar o tratamento, é necessario que se exclua a possibilidade de haver Ulcera gastrica maligna
ou doencas malignas do esdfago, ja que o tratamento com Pantozol® pode aliviar os sintomas e retardar o
diagnostico.

Em casos de insuficiéncia hepética grave o uso de Pantozol® deve ser feito somente com o acompanhamento
regular de seu médico.

Assim como os outros medicamentos que inibem a acidez do estdmago, Pantozol® pode reduzir a absorgéo
da vitamina B12 (cianocobalamina). Esse fato deve ser considerado em terapia por tempo prolongado em
pacientes com reserva baixa de vitamina B12 ou com fatores de risco de absorc¢éo reduzida de vitamina B12.
Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder 1 ano, 0s pacientes devem ser
mantidos sob acompanhamento regular.

Precaucbes
Até 0 momento ndo ha experiéncia do emprego de Pantozol® em criancas.

Gravidez e lactacao: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Também, ndo deve ser utilizado durante a amamentacéo, exceto sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso
deste medicamento.

Pacientes idosos: Pantozol® pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg
ao dia ndo deve ser ultrapassada. Nao é necessaria nenhuma adaptacéo posoldgica.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: ndo ha efeitos conhecidos na habilidade de dirigir
e operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Ingestdo juntamente com outras substancias: Pantozol® pode alterar a absorgdo de medicamentos,
gue necessitam da acidez gastrica preservada para a sua absorcdo adequada, como o cetoconazol. Isso se
aplica também a medicamentos ingeridos pouco tempo antes de Pantozol®.

Pantozol®, assim como outros medicamentos da mesma classe, ndo deve ser co-administrado com
atazanavir (vide Contra-indicacdes).

N&o hé& interacdo medicamentosa clinicamente importante, de Pantozol® com diversas substancias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepan, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno,
nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais.

N&o ha restri¢des especificas quanto a ingestéo de antiacidos juntamente com Pantozol®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacfes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saude.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico
Pantozol® 20 mg é um comprimido revestido, amarelo, oval, biconvexo, com gravacdo P20 em um dos
lados.

Caracteristicas organolépticas
Pantozol® 20 mg possui odor e sabor caracteristicos.
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Modo de usar

As seguintes informac6es devem ser seguidas, a menos que prescrito de outra maneira pelo seu médico:
Recomenda-se 1 comprimido de Pantozol® 20 mg ao dia.

Em caso de reducdo intensa da fungdo hepatica, a dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia ndo deve ser
ultrapassada.

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

Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder 1 ano, os pacientes devem ser
mantidos sob acompanhamento regular.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose diaria de 40 mg ndo deve ser ultrapassada.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos ou triturados; eles devem ser ingeridos
inteiros com um pouco de liquido. Pantozol® pode ser administrado antes, durante ou apés o café da
manha.

Leia com atencdo o item “Modo de usar” para a utilizagdo correta do produto.Siga a orientacado
de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Esse medicamento pode causar as seguintes reacGes: dor em regido superior do abddmen, diarréia,
constipacdo, flatuléncia, dor de cabeca. Com menor freqiiéncia, podem ocorrer as seguintes reacdes:
nauseas, tontura, vémitos, distdrbios visuais como visdo borrada, reacdes alérgicas como coceira e erupgao
da pele. Raramente foram relatados casos de boca seca e dor nas articulagBes; depresséo, alucinagéo,
desorientacdo e confusdo podem ocorrer raramente, especialmente em pacientes predispostos, assim como
0 agravamento destes sintomas se pré-existentes. Muito raramente, foram relatadas as seguintes reacdes
adversas: urticaria, inchaco da pele ou das mucosas, graves reagdes de pele e mucosas, muitas vezes com
formacao de bolhas, destacamento e morte de células, aumento da sensibilidade a luz, redugdo do nimero
de células do sangue, inchaco periférico, coloracdo amarelada da pele e/ ou dos olhos, elevacdo dos niveis
sanglineos das enzimas do figado, aumento dos triglicérides, febre, inflamacé&o renal e dor muscular..

O tratamento com pantoprazol pode levar, em casos isolados, a reagdes anafilaticas, incluindo o choque
anafilatico.

Informe ao seu médico o0 aparecimento dessas ou quaisquer outras rea¢des desagradaveis.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé6
vez?

Ndo se conhecem sintomas de superdose no homem. No caso de ingestdo de doses muito acima das
preconizadas, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar
um médico. Informe ao médico o(s) medicamento(s) que utilizou, a quantidade e os sintomas que esta
apresentando.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

Pantozol® (pantoprazol) é um inibidor da bomba de prétons, isto é, promove inibicdo especifica e dose-
dependente da enzima H'K"ATPase gastrica, que é responsavel pela secrecido de &cido cloridrico pelas
células parietais do estdbmago. Sua substancia ativa € um benzimidazol substituido que, ap6s absorcéo, se
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acumula no compartimento &cido das células parietais. E, entdo convertido a sua forma ativa, uma
sulfonamida ciclica, que se liga a H'K*ATPase — bomba protdnica, causa uma potente e prolongada
supressao da secrecdo acida basal e estimulada. Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas ocorre em
2 semanas de tratamento. Assim como outros inibidores da bomba de prétons e inibidores do receptor Hy, o
tratamento com pantoprazol causa a reducdo da acidez no estdmago e consequientemente o aumento de
gastrina, de maneira proporcional para reduzir a acidez. O aumento de gastrina é reversivel. Desde que o
pantoprazol se ligue a enzima distal ao nivel do receptor celular, a substancia pode afetar a secrecdo de
acido hidrocloridrico independente da estimulacdo de outras substéncias (acetilcolina, histamina, gastrina).
Pantoprazol ndo atua nos receptores de histamina, de acetilcolina ou de gastrina, mas sim na etapa final da
secre¢do &cida, independentemente do seu estimulo. A organoespecificidade e a seletividade de pantoprazol
decorrem, do fato, de somente exercer plenamente sua acdo em meio acido (pH < 3), mantendo-se
praticamente inativo em valores de pH mais elevados. Conseqiientemente, seu completo efeito
farmacoldgico e terapéutico, somente podem ser alcancados nas células parietais secretoras de acido. Por
meio de um mecanismo de "feedback", este efeito diminui & medida que a secrec¢do acida é inibida. O efeito
€ 0 mesmo se o produto for administrado por via intravenosa ou por via oral.

O aumento da concentracdo de gastrina ocorre rapidamente com pantoprazol. Na maioria dos casos, a
administracdo a curto prazo ndo excedeu o limite maximo normal. Durante a terapia de longo prazo, a
concentracdo de gastrina dobrou em alguns casos. Entretanto, o aumento excessivo ocorreu apenas em
casos isolados. O aumento médio a moderado do numero de células enddcrinas especificas no estdbmago foi
observado na minoria dos casos durante o tratamento de longo prazo (hiperplasia adenomatoide simples).
Embora os estudos realizados até o momento demonstrem a formacdo de precursores carcindides
(hiperplasia atipica) ou carcindides géastricos em animais experimentais, os mesmos ndo foram observados
em humanos.

A influéncia do tratamento de longo prazo com pantoprazol por mais de 1 ano ndo pode ser completamente
avaliada através dos parametros enddcrinos da tireéide, de acordo com os resultados dos estudos em
animais.

Propriedades farmacocinéticas

Depois da dissolucdo do comprimido gastro-resistente no intestino, o pantoprazol é absorvido rapida e
completamente e a concentracdo plasmatica maxima € alcangada mesmo apds uma administra¢do Unica de 20
mg.

A farmacocinética ndo varia ap6s administracfes Unica ou repetida. Na faixa de dose de 10 a 80
mg, as cinéticas plasméaticas de pantoprazol sdo lineares ap6s ambas as administragdes, oral e
intravenosa.

A ligacdo de pantoprazol as proteinas plasmaticas é cerca de 98%6. A substancia é quase que
exclusivamente metabolizada no figado. A eliminagdo renal representa a principal via de eliminacéo, cerca de
80%, para os metabdlitos de pantoprazol, o restante é excretado com as fezes. O principal metabdlito presente
tanto na urina quanto no plasma é o desmetilpantoprazol, o qual esta conjugado com sulfato. A meia-vida do
principal metabdlito, cerca de 1,5 h, ndo é muito maior do que a do préprio pantoprazol.

Biodisponibilidade

Aproximadamente 2,0-2,5 h ap6s a administracdo sdo alcancadas concentracfes plasmaticas maximas em torno
de 1-1,5 ug/ml, sendo que estes valores permanecem constantes apés administracdes multiplas. O volume de
distribuicéo € em torno de 0,15 I/kg e a taxa de depuracao é cerca de 0,1 I/h/kg. A meia-vida de eliminacdo é
de 1 h. Houve poucos casos de individuos com taxa de eliminagdo diminuida. Em funcéo da ativacéo especifica
de pantoprazol na bomba de prétons da célula parietal, a sua meia-vida de eliminagdo ndo esté relacionada com
uma duracao de a¢ao mais prolongada (inibico da secre¢ao acida).

A biodisponibilidade absoluta é de 77%b. A ingestao concomitante de alimentos nao teve nenhuma
influéncia sobre a ASC — area sob a curva, sobre a concentracdo plasmatica e, portanto, sobre a
biodisponibilidade do pantoprazol. Somente, a variabilidade do tempo (lag-time) sera aumentada
pela ingestdo concomitante de alimentos.

Caracteristicas em pacientes especiais

Quando o pantoprazol é administrado a pacientes com funcdo renal reduzida como, por exemplo, pacientes em
dialise, nenhum ajuste de dose é necessario. Assim como para individuos sadios, a meia-vida do pantoprazol é
curta. Somente pequenas quantidades de pantoprazol podem ser dialisaveis. Embora, a meia-vida do principal
metabdlito tenha sido moderadamente aumentada para 2 - 3 h, a excre¢do é ainda rapida e portanto, ndo
ocorre acumulo.
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Ainda que, nos pacientes com cirrose hepatica, classes A e B de acordo com a classificacdo de
Child, os valores de meia-vida tenham aumentado para 3 a 6 h e os valores da ASC tenham sido
aumentados por um fator de 3-5, a concentracao plasmatica maxima foi aumentada levemente
por um fator de 1.3, comparando-se com individuos s&os.

Em voluntarios idosos, a ASC e a Cmax (concentragdo maxima) aumentam discretamente, quando
comparadas as de individuos jovens; porém, estes aumentos ndo sao clinicamente significativos.

Resultados de eficacia

A eficacia do pantoprazol 20mg, no tratamento do grau leve da doenca por refluxo gastroesoféagico, na
apresentacdo da doenca sem erosdo, na prevencdo da recidiva da doenca, na dispepsia ndo ulcerosa e
gastrites foi comprovada em diversos estudos (van Zyl,2000; Ramirez-Barba,1998, Dettmer,1998;
Bardhan,2001,; Bochenek, 1999, Eissele, 2000; Moola, 1999; Plein, 2000, van Zyl,1998; Escourrou, 1999,
Lauritsen 2000; Rensburg, 2002, entre outros). As porcentagens de cicatrizacdo e alivio dos sintomas na
doenca por refluxo gastroesofagico com pantoprazol 20mg variou entre 80% e 89,7% para o tratamento de
duracdo de 4 semanas e entre 90% a 96% para 0 tratamento de 8 semanas em comparacdo com a
ranitidina 300mg que foi de 55% a 74,4% % para o tratamento de duracdo de 4 semanas e de 73% a
88,4% para o tratamento de duragdo de 8 semanas. A diferenca entre a eficacia das drogas comparadas foi
estatisticamente significante. (van Zyl, 2000, Ramirez-Barba,1998; Dettmer,1998;). O alivio da pirose, em
doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite, ocorreu em 80% dos pacientes apds 2 semanas de
tratamento com pantoprazol 20mg e em 46% do grupo placebo (p<0,001)(Moola, 1999). Na dispepsia
funcional a melhora dos sintomas foi de 58% no grupo tratado com pantoprazol 20 mg durante 28 dias
comparada com 47% nos que receberam placebo pelo mesmo periodo (odd ratio 0,646). (Rensburg, 2002).
Para a profilaxia do desenvolvimento de lesbes gastrintestinais, com o0 uso continuo de antiinflamatérios nao
hormonais, pantoprazol 20mg demonstrou ser mais eficaz e bem tolerado que a droga comparada
misoprostol 400ug/dia (p<0,001), com taxas na andlise ITT de 93% e 89% (pantoprazol) e 79% e 70 %
(misoprostol) ap6s 3 e 6 meses de tratamento, respectivamente. A analise PP demonstrou aos 3 e 6 meses
taxas de 98% e 95% (pantoprazol) e 95% e 86% (misoprostol). A diferenca foi significante aos 6 meses.
Em relacdo a melhora dos sintomas as taxas foram iguais aos 3 e 6 meses para o pantoprazol 99% e para o
misoprostol 92%, com diferenca estatistica entre as duas drogas nos dois periodos, p=0,005 aos 3 meses e
p=0,002 aos 6 meses (Stupnicki, 2003).

Indicacbes

Tratamento das lesdes gastrintestinais leves.

Alivio dos sintomas gastrintestinais que dependam da secrecdo acido-gastrica. Gastrites ou
gastroduodenites agudas ou crbnicas e dispepsias ndo-ulcerosas.

Tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e na
manutencédo de pacientes com esofagite por refluxo cicatrizada, prevenindo as recidivas.
Profilaxia das lesfes agudas da mucosa gastroduodenal, induzidas por medicamentos, como 0s
antiinflamatérios ndo-hormonais.

Contra-indicacfes

Pantozol® ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula.
Pantozol®, assim como outros IBPs, ndo deve ser co-administrado com atazanavir (vide Interacdes
medicamentosas).

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Descricdo do produto: comprimido revestido, amarelo, oval, biconvexo, com gravacdo P20 em um dos lados.
Pantozol® 20 mg possui odor e sabor caracteristicos.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos ou triturados; eles devem ser ingeridos
inteiros com um pouco de liquido. Pantozol® pode ser administrado antes, durante ou ap6s o café da
manha.

Leia com ateng¢do o item "Posologia" para a recomendacdo correta do produto.

Posologia

Recomenda-se 1 comprimido de Pantozol® 20 mg ao dia. A duragdo do tratamento fica a critério médico e
dependente da indicagdo. Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas é rapido. Na esofagite por refluxo
leve, um tratamento de 4 a 8 semanas €, em geral, suficiente.

Os sintomas recorrentes poderdo ser controlados administrando-se 1 comprimido de Pantozol®
20 mg ao dia, quando necessario (“on demand”). A mudanca para terapia continua deve ser
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considerada nos casos em que o0s sintomas ndo puderem ser devidamente controlados sob
terapia “on demand”.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose diaria de 40 mg ndo deve ser ultrapassada. Em
caso de reducao intensa da fun¢ao hepatica, a dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia ndo deve
ser ultrapassada.

Quando administrado por longos prazos, recomenda-se a manutencao da dose de 1 comprimido de
Pantozol ® 20 mg ao dia, aumentando-se para 40 mg de pantoprazol ao dia em casos de
reincidéncia. Apds a melhora, a dose pode ser reduzida novamente para 20 mg de pantoprazol.

Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder 1 ano, 0s pacientes devem ser
mantidos sob acompanhamento regular.

Pantozol® pode ser administrado antes, durante ou apés o café da manha.

O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto.

Adverténcias

Na presenca de qualquer sintoma de alarme (p. ex. significante perda de peso ndo intencional, vomitos
recorrentes, disfagia, hematémese, anemia ou melena) e quando houver suspeita ou presenca de Ulcera
géstrica, deve ser excluida a possibilidade de malignidade, ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar
0s sintomas e retardar o diagnostico. Casos os sintomas persistam apesar de tratamento adequado,
investigacBes adicionais devem ser consideradas.

Em pacientes com disfuncdo hepatica grave (insuficiéncia hepatica), as enzimas hepaticas
devem ser regularmente monitoradas durante o tratamento com Pantozol®, se houver aumento
nos valores enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuado.

Assim como os outros inibidores da secrecdo Aacida, Pantozol® pode reduzir a absorcdo da
vitamina B12 (cianocobalamina) devido a hipocloridria ou acloridria. Esse fato deve ser
considerado em terapia por tempo prolongado em pacientes com reserva baixa de vitamina B12
ou com fatores de risco de absorcéo reduzida de vitamina B12.

Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder 1 ano, 0os pacientes
devem ser mantidos sob acompanhamento regular.

Pacientes que ndo responderem ao tratamento apds 4 semanas deverao ser investigados.

Gravidez e lactacdo: categoria de risco na gravidez — B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Pantozol® 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 condi¢fes é limitada. Estudos de reproducdo em animais demonstraram uma
fetotoxicidade leve com doses acima de 5 mg/kg. Nao existem informacg6es sobre a excrecdo de pantoprazol
no leite humano. Pantozol® sé deve ser utilizado quando o beneficio para a méae for considerado maior que
0 risco potencial ao feto ou a crianga.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Até o momento nédo ha experiéncia do emprego de Pantozol® em criancas.

Pacientes idosos: ndo é necesséria nenhuma adaptacéo posoldgica em individuos idosos. Pantozol® pode
ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao dia ndo deve ser ultrapassada.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: ndo ha efeitos conhecidos na habilidade de dirigir
€ operar maquinas.

Interagbes medicamentosas

Pantozol® pode alterar a absor¢do de medicamentos cuja biodisponibilidade seja dependente do pH do suco
géastrico, como por exemplo o cetoconazol. Isso se aplica, também, aos medicamentos ingeridos pouco
tempo antes de Pantozol®.

Foi demonstrado que a co-administracdo de atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg com omeprazol (40 mg
uma vez ao dia) ou atazanavir 400 mg com lanzoprazol (dose Unica de 60 mg) a voluntarios sadios resultou
em uma reducdo substancial na biodisponibilidade de atazanavir. A absor¢do de atazanavir € pH
dependente. Desta forma, os IBPs, incluindo o pantoprazol, ndo devem ser co-administrados com atazanavir
(vide Contra-indicacdes).

Pantoprazol é extensivamente metabolizado no figado. Inicialmente ocorre desmetilacdo e oxidacdo a
sulfonas pelas sub enzimas CYP2C19 e CYP3A4 do citocromo P 450 (Fase | do metabolismo).

Pagina 6 de 8



Como conseqliéncia da baixa afinidade do pantoprazol e de seus metabdlitos, o hidroxipantoprazol e o
hidroxipantoprazol sulfona, pelas enzimas do citocromo P 450, seu potencial de interacdo na Fase | é
limitado, o que permite que a droga saia rapidamente do reticulo endoplasmatico e seja subseqiientemente
transferida para o citoplasma para ser conjugada com sulfato, na Fase Il do metabolismo. Esta baixa
afinidade resulta em predominancia do metabolismo no sistema de conjugacdo (Fase Il) que, ao contrario
do sistema P 450, ndo é saturavel e conseqiientemente ndo interativa. Esta etapa independe do sistema
enzimatico citocromo P 450.

A interacdo entre pantoprazol e outras substancias metabolizadas na Fase | do metabolismo ndo pode, em
principio, ser excluida. Nos estudos sobre interagcbes medicamentosas conduzidos até o momento, onde
foram analisados os substratos de todas as familias do citocromo P450 envolvidas no metabolismo de drogas
no homem, verificou-se que pantoprazol ndo afeta a farmacocinética ou a farmacodinamica da
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno,
nifedipina, fenitoina, piroxicam, teofilina, e contraceptivos orais. A ingestdo de antiacidos ndo interfere na
absorcédo do pantoprazol. Pantozol® ndo aumenta a excre¢do urinaria dos marcadores de inducéo, &cido D-
glucaridico e 6 R-hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas investigadas n&o influenciaram a
farmacocinética do pantoprazol.

Embora, em estudos clinicos farmacocinéticos, ndo tenha sido observada, nenhuma interacdo durante a
administracdo concomitante a femprocumona ou a varfarina, foram observados, no periodo de pds
comercializagdo, alguns casos isolados de alteracGes no INR (tempo de protrombina do paciente/ média normal
do tempo de protrombina)’®' nessas situacdes. Consequentemente, em pacientes que estdo sendo tratados com
anticoagulantes cumarinicos, é recomendada a monitorizagdo do tempo de protrombina / INR apds o inicio,
término ou durante o uso irregular de pantoprazol.

Nao existe interacdo na administracdo concomitante de antiacidos.

Estudos de interacdo farmacocinética em humanos, nos quais o pantoprazol foi administrado
simultaneamente aos antibidticos claritromicina, metronidazol e amoxicilina, ndo demonstraram nenhuma
interagdo clinicamente significante.

Reacdes adversas a medicamentos

Podem ocorrer as seguintes reac¢8es adversas com o0 uso do produto:

FREQUENCIA

MUITO RARO
(<1/10000, INCLUINDO
RELATOS ISOLADOS)

COMUM
(> 1/100, < 1/10)

INCOMUM
(>1/1000, <1/100)

RAROS

ORGAO SISTEMICOS (<1/1000, >1/10000)

Sangue e sistema

Leucopenia; Trombocitopenia

linfatico
Disttrbios Dor abdominal, diarréia, . -
. S N N Nausea / Vomito Boca seca
gastrintestinais constipacéo ou flatuléncia
Distlrbios gerais e
condicBes de locais de Edema periférico
administracéo
Distarbios hepato- Da_n o hgpg toge[u lar grave
o conduzindo & ictericia com ou sem
biliares ; N P
insuficiéncia hepatica.
Disturbios no sistema Reacgdes anafilaticas, incluindo o
imune choque anafilatico
Aumento nos niveis de enzimas
Alteragdes laboratoriais hepaticas (transaminases, y-GT)
/ sistémica geral Aumento nos niveis de
triglicérides. Febre
Distarbios musculo-
esqueléticos, do tecido Artralgia Mialgia
conjuntivo
Disturbios do sistema - Vertigem ou distarbios
Cefaléia AT
nervoso visuais (visdo turva)

Distarbios psiquiatricos

Depressao, alucinagéo,
desorientacéo e confuséo,
especialmente em pacientes
predispostos; agravamento
destes sintomas pré-
existentes.

Disturbios renais e
urinarios

Nefrite intersticial

Disturbios do tecido
cutaneo e subcutaneo

Reacdes alérgicas como
prurido e exantema

Urticaria e angioedema
Reacdes graves na pele como
Sindrome de Stevens Johnson,
eritema multiforme, Sindrome de
Lyell, fotosensibilidade
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Superdose

Experiéncias em pacientes que utilizaram elevadas doses de pantoprazol sdo limitadas. Existem relatos de
pacientes que ingeriram 400 a 600mg sem apresentar efeito adverso. Doses acima de 240 mg ev foram
administradas durante 2 minutos e bem toleradas. N&o se conhecem sintomas de superdosagem no homem.
No caso de ingestdo de doses muito acima das preconizadas, com manifestaces clinicas de intoxicacao,
devem ser adotadas as medidas habituais de controle das fung¢des vitais.

Armazenagem

Conserve o produto na embalagem original e & temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS — 1.0639.0182
Farmacéutico Responséavel: Wagner Moi — CRF-SP n° 14.828
N.° do lote, data da fabricacdo e data da validade: vide cartucho.

EM CASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE
SAC: 0800-7710345
www.nycomed.com.br

Fabricado por:
Nycomed Oranienburg GmbH
Oranienburg-Alemanha

Importado e distribuido por:
Nycomed Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguariina — SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira
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