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pantoprazol sédico

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

APRESENTACAO
Comprimido revestido 40mg: Embalagem contendo 28 @mprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém;

pantoprazol (na forma de pantoprazol s6dico SEBAIAtado) .............cceeveerereeeserererienenns 40mg
Lot 01 =T 1 (=30 = o T S 1 comprimido revestido

Excipientes: alcool etilico*, polissorbato 80, mma, manitol, carbonato de sodio, crospovidonaildalfato de
sadio, estearato de calcio, hipromelose + macraoiitjdo de titdnio, corante 6xido de ferro amaretpolimero de
acido metacrilato e metacrilato de metila, taldcato de trietila, agua purificada e polietileriogl.

* Evapora durante 0 processo.

1. INDICACOES

Pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg € indicadpara:

 Tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcegptigaégastrica.

» Tratamento de esofagite de refluxo moderada auegem adultos e pacientes pediatricos acima de$. a
Para as esofagites leves, recomenda-se panto@fanuy comprimidos revestidos.

« Erradicacao ddHelicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulggstrica ou duodenal
causada por este microorganismo. Neste caso, de@ssociado a dois antibiéticos adequados.

» Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e algras doengas que produzem &cido em excesso no
estbmago.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do pantoprazol no tratamento da doemgagfluxo gastroesofagico envolvendo os diferegiesls

de comprometimento do 6rgdo foi demonstrada enrsbgeestudos clinicos mediante avaliacdo endoscé@pic
evolucao dos sintomas durante um mesmo periodai@entento, em geral quatro e oito semanas.

No tratamento da doenca por refluxo gastroesofagioderado a grave, pantoprazol 40 mg proporciomou e
guatro semanas de tratamento alivio dos sintorgagisativamente mais rapido do que esomeprazahg0
(Scholten, 2003). Estudos comparativos com bloqueadores H2 demawast a superioridade de pantoprazol 40
mg, com taxas de cicatrizacdo que variaram de 68% 36 (pantoprazol) e 43,3% a 57% (bloqueadoréti2)
quatro semanas de tratamento, e de 82% a 94% fpantd) e 60% a 74% ( bloqueador H2) em oito sesana
Em ambos os periodos, as diferencas foram sigivMasaem todos os estuddduyvnjak, 2000; Gallo, 1998;
Dammann, 1997; Koop, 1995). O alivio da pirose apds duas e quatro semanasidenento foi de 81% e 91%
nos pacientes tratados com pantoprazol versus 538% nos pacientes tratados com ranitidina (ambos
p<0,001) em uma populacao brasilelvéefeghelli,2000).

No tratamento de Ulceras duodenais, as porcentalgecisatrizacao alcancaram indices elevados, guaram

de 61% a 81% (pantoprazol 40 mg) versus 35% a F#fgueador H2) no tratamento de duas semanas e de
91% a 97% (pantoprazolersus 81% a 86% (bloqueador H2) no tratamento de quemoanas (as diferencas
foram significativas para ambos periodos em todosstudos)van Rensburg,1994; Judmaier, 1994; Dibildox,
1996; Scheirle, 1997).
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Em Ulceras gastricas, a terapia com pantoprazehg@roporcionou taxas de cicatrizacdo significatigate
mais elevadas (p<0,05) do que os bloqueadores &#ando de 82% a 87% (pantoprazol) e de 58% a 70%
(bloqueador H2) no tratamento de quatro semanas9d % a 97% (pantoprazol) versus 80% a 82% (blaprea
H2) no tratamento de oito semanat, 1995; Bosseckert, 1997). Em relacéo ao alivio da dor, o pantoprazol
foi significativamente superior ao bloqueador HP¥@Brersus 62% Schepp,1995).

A erradicagdo da bactéiia pylori com pantoprazol associado a diferentes esquemastitddticos mostrou-se
altamente eficazBardhan, 1998; Dajani, 1998; Ellenrieder, 1998; Adamek, 1998; Luna, 1999; Dani, 2000;
Castro, 2001, Cheer, 2003) apresentando indices elevados de erradicacaatédd00% PP e 92,6% ITT
(Adamek, 1995).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:Pantoprazol sddico sesqui-hidratado é um inibidobomba de prétons, isto

é, promove inibicdo especifica e dose-dependenteziena gastrica HK*ATPase, responsavel pela secrecéo de
acido cloridrico pelas células parietais do est@nm&ya substancia ativa € um benzimidazol sultitgie,
ap0s absorcdo, se acumula no compartimento ac&loélialas parietais. E entéo convertido em suadativa,

uma sulfonamida ciclica, que se liga a H+K+ATPdsampa protdnica), causando uma potente e prolongada
supressédo da secrecao acida basal e estimuladeoralos outros inibidores da bomba de prétonshaores

do receptor H2, pantoprazol causa uma reducéo idazano estbmago e, consequentemente, um aumento da
gastrina proporcional a reducdo da acidez. O auwmdat gastrina é reversivel. Pantoprazol ndo ats no
receptores de histamina, de acetilcolina ou deigasimas na etapa final da secrecéo acida, indepéemente

do seu estimulo. A organoespecificidade e a salatie de pantoprazol decorrem do fato de somemrEex
plenamente sua acdo em meio acido (pH<3), mantemgoaticamente inativo em valores de pH mais diea
Consequentemente, seus completos efeitos farmacoddg terapéuticos somente podem ser alcancados na
células parietais secretoras de acido (Fitton AiseWan L., Drugs 1996). Por meio de um mecanismo de
"feedback", esse efeito diminui a medida que aesécr 4cida € inibida. O efeito € 0 mesmo se o pooidu
administrado por via intravenosa ou por via oralinf@io de sua agdo se da logo ap6s a administrdado
primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, omado dentro de trés dias. A producdo acida total é
restabelecida trés dias apo6s a interrupcéo da atgtic

Propriedades farmacocinéticas Depois da dissolucdo do comprimido gastrorresisteno intestino,
pantoprazol é absorvido rapida e completamenteaeentracdo plasmatica maxima € alcancada mesfso ap
uma administracdo Unica de 40 mg. A farmacocinétézavaria apés administracéo Unica ou repetiddalXa

de dosagem de 10 a 80 mg, as cinéticas plasmdicasntoprazol sdo virtualmente lineares apés ambas
administrag@es, oral e intravenosa. A ligacdo deqgpsiazol as proteinas plasmaticas é de aproximaatam
98%. A substancia é quase exclusivamente metallalima figado. A excrecdo renal representa a paheip

de eliminacéo (cerca de 80%) dos metabdlitos deopearol; o restante é excretado com as fezes. iveidos
metabdlitos é considerado biologicamente ativori@cpal metabdlito presente tanto na urina quaisi@lasma

€ o desmetilpantoprazol, conjugado com sulfato. diamvida do principal metabdlito (cerca de 1,5 &p @
muito maior do que a do préprio pantoprazol.

Biodisponibilidade: Aproximadamente 2,0 - 2,5 h ap6s a administragdo alcangadas concentracfes
plasmaticas maximas em torno de 2 — 3 ug/ml, seqa® estes valores permanecem constantes apos
administragdes multiplas. O volume de distribuis#oa-se em torno de 0,15 I/kg e a taxa de deparégde
aproximadamente 0,1 I/h.kg. A meia-vida de elim@maé de 1 h. Houve poucos casos de individuos arande
eliminagdo diminuida. Em funcéo da ativagdo esjpecife pantoprazol nas células parietais, a sua-wiga de
eliminacdo nado esta relacionada com acdo maisngatta (inibicdo da secrecdo acida). A biodispddanile
absoluta é de 77%.

A ingestdo concomitante de alimentos ndo teve maahinfluéncia sobre a ASC (area sob a curva) do
pantoprazol, ou sobre a Cmax (concentracdo plasanaifxima), e portanto, sobre a biodisponibiliddde
pantoprazol. Somente a variabilidade do tempo t{tag) serd aumentada pela ingestdo concomitante de
alimentos Huber, 1996).
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Caracteristicas em pacientes especiaiQuando o pantoprazol é administrado a pacierdes fangdo renal
reduzida (por exemplo, pacientes em didlise), méieguer nenhum ajuste de dose. Assim como emidhudis
sadios, a meia-vida do pantoprazol é curta. Sompatpienas quantidades de pantoprazol séo diaksavei
Embora a meia-vida do principal metabdlito aumenteleradamente para 2-3 h, a excrecdo é ainda répida
portanto ndo ocorre acumulo. Ainda que em paciettes cirrose hepética (classes A e B de acordo @om
classificacdo de Child) os valores de meia-vidaentam para 7 a 9 h e os valores da ASC aumentemnpor
fator de 5-7, a concentracéo plasmatica maxima atar@enas levemente, por um fator de 1,5, comgasse

a de individuos sdos. Em voluntarios idosos, a A2CCmax (concentracdo maxima) aumentam discretamen
em comparacédo com as de individuos jovens, porées aamentos ndo séo clinicamente significativos.

Dados de seguranca pré-clinicos

Carcinogenese, mutagénese, diminuicédo da fertilidad

Os dados dos estudos pré-clinicos nao revelaraoosrigspeciais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, tadeidie dose repetida e genotoxicidade.

Nos estudos de carcinogenicidade de dois anostemahservaram-se neoplasias neuroenddcrinas. dikso,
foram encontrados papilomas de células escamosastiimago (forestomach) do rato. O mecanismo gaede
formacao de carcinoides gastricos por benzimidagobstituidos foi cuidadosamente investigado e {sede
concluir que se trata de uma reacdo secundariani@ess séricos de gastrina massivamente elevades qu
ocorrem em ratos durante o tratamento crénico cose @élevada. Nos estudos com roedores, de doisfanos
observado um aumento do nimero de tumores hepdioosatos e camundongos fémeas e foi interpretado
como sendo devido a alta taxa de metabolizagd@udimprazol no figado.

Toxicologia e/ou Farmacologia Animal:

Foi observado um ligeiro aumento das alteraceplasioas da tireoide no grupo de ratos que recebardose
mais elevada (200 mg/kg). A ocorréncia destas mas@sd esta associada com as alteragbes induzittas pe
pantoprazol na metabolizacéo da tiroxina no figdeloato. Como a dose terapéutica para o homenxa, reio

séo esperados efeitos nocivos para a tireoide.

Em estudos de reproducdo em animais, os sindexibédade fetal leve foram observados em dosesade 5
mg/kg.

As investigacdes nao revelaram qualquer evidére@diminuicdo da fertilidade ou efeitos teratogésico

A penetracdo na placenta foi investigada em ratasservou-se seu aumento com o avango da ges@gam
resultado, a concentracdo de pantoprazol no fatonientada pouco antes do nascimento.

4. CONTRAINDICACOES

Pantoprazol sddico sesqui-hidratado ndo deve sadougm casos de hipersensibilidade conhecida aos
componentes da férmula, ou a benzimidazois suldisu

Em terapia combinada para erradicacadidbcobacter pylori, pantoprazol sodico sesqui-hidratado 40 mg néo
deve ser administrado a pacientes com disfuncaaticapmoderada a grave ou com disfuncdo renal, wena
gue ndo existe experiéncia clinica sobre a eficécia seguranca da terapia combinada (por exemplo,
amoxicilina, claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deahos

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pantoprazol sddico sesqui-hidratado 40 mg nado #&add para distlrbios gastrintestinais leves, cqroop
exemplo dispepsia ndo-ulcerosa. Quando prescritm grarte de uma terapia combinada, as instrugGasalde
cada um dos farmacos devem ser seguidas.

Malignidade gastrica:

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exghueaenca de malignidade gastrica.
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Na presenca de qualquer sintoma de alarme (comufisidiva perda de peso ndo intencional, vomitos
recorrentes, disfagia, hematémese, anemia ou meemaando houver suspeita ou presenca de Ulcstacga
deve-se excluir a possibilidade de malignidadgug o tratamento com pantoprazol pode aliviar m®ias e
retardar o diagndstico.

Caso os sintomas persistam apesar de tratamernjoaatte devem-se considerar investigacdes adicionais
Insuficiéncia hepatica:

Em pacientes com disfuncdo hepatica grave (ingufica hepética), as enzimas hepaticas devem ser
regularmente monitoradas durante o tratamento @rtoprazol sddico sesqui-hidratado, particularmaataso

a longo prazo; se houver aumento nos valores etizosao tratamento deve ser descontinuado.

Influéncia na absorcéo de vitamina B12:

O tratamento diario com qualquer medicacdo acigwessora por periodos prolongados (varios anosg pod
levar a uma mé absorcéo da cianocobalamina (vieaBI2), causada por hipo ou acloridria. A deficiérde
cianocobalamina deve ser considerada em pacientesséndrome de Zollinger-Ellison e outras condi¢cbes
patoldgicas hipersecretérias que requeiram trattoeede longo prazo, pacientes com reservas COFOrai
reduzidas ou fatores de risco para a absorcéoidedde vitamina B12 (tais como idosos) em terag@atongo
prazo ou se outros sintomas clinicos relevantesrfabservados.

LUpus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECSA)

Os inibidores da bomba de prétons estdo assocmmiosasos raros com a ocorréncia de lUpus eritemato
cutdneo subagudo. Se ocorrerem les@es, especialmantareas da pele expostas ao sol, e se acomparntea
artralgia, o paciente deve procurar ajuda médiaantpmente e o profissional de saude deve considerar
interromper o0 uso do produto.

Clostridium difficile:

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

Como todos os inibidores de bomba de proton, oopaatol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrointestinargup O tratamento com pantoprazol sédico sesginatado
pode levar a um leve aumento do risco de infecgasfointestinais causadas por bactérias cBatmonella,
Campylobacter e C. difficile.

Hipomagnesemia:

Hipomagnesemia tem sido raramente relatada emmesi¢ratados com IBP por pelo menos trés meses (na
maioria dos casos, apds um ano de terapia). Codiseiqs graves de hipomagnesemia incluem tétarimiare
convulséo.

Inibidores da Protease do HIV:

A coadministracdo de pantoprazol ndo é recomendada inibidores da protease do HIV para os quais a
absorcéo é dependente do pH do acido intragasteasocomo atazanavir e nelfinavir, devido a undugéo
significativa nas suas biodisponibilidades.

Metotrexato:

O uso concomitante com alta dose de metotrexate pledar e prolongar os niveis séricos de metdtrexaou
seus metabdlitos, levando possivelmente a toxieididmetotrexato.

Fratura dssea:

O tratamento com os inibidores de bomba de protmie gstar associado a um risco aumentado de fatura
relacionadas a osteoporose do quadril, punho awnaolertebral. O risco de fratura foi maior nosigrates que
receberam altas doses, definidas como doses ragltghérias, e terapia a longo prazo com IBP (uma@no
mais).

Pacientes que ndo responderem ao tratamento agiie gamanas deverdo ser investigados.

Gravidez e lactacdo Pantoprazol sodico sesqui-hidratado ndo devadieiistrado em gestantes e lactantes, a
menos que absolutamente necessario, uma vez qupesaéacia clinica sobre seu uso em mulheres nestas
condicdes é limitada. Estudos em animais demoastréwxicidade reprodutiva. O risco potencial em anos é
desconhecido. Estudos em animais mostraram a éxcreég pantoprazol no leite materno. A excrecdo de
pantoprazol no leite materno tem sido reportadataRtw, a decisdo sobre continuar / descontinuar a
amamentagdo ou continuar / interromper o tratameoito pantoprazol deve ser tomada tendo em cong#itera
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0 beneficio da amamentacdo para a crianca e o ibenefo tratamento com pantoprazol as mulheres.
Pantoprazol sodico sesqui-hidratado s6 deve deradiv quando o beneficio para a mée for considenaaior
que o risco potencial ao feto ou a crianca.

Categoria B de risco na gravideZste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idososN&o é necessaria nenhuma adaptacéo posolégicadivduos idosos. Pantoprazol sédico
sesqui-hidratado pode ser utilizado por pessoasmsais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao diaveoser
ultrapassada nos pacientes com infeccadighbicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricos:Pantoprazol sédico sesqui-hidratado esta indiggda o tratamento de curta duragéo
(até 8 semanas) da esofagite erosiva (EE) assamad®RGE em pacientes com mais de 5 anos de idade.
Pacientes com insuficiéncia hepaticd&Em pacientes com insuficiéncia hepatica grawinse deve ser reduzida
para 40 mg de pantoprazol em dias alternados. d@stelentes, os niveis de enzimas hepaticas desem s
regularmente monitorados durante a terapia, péatimente no uso a longo prazo; caso ocorra umaghev
desses niveis, o tratamento com pantoprazol dexdeseontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renalA dose diaria de 40 mg de pantoprazol ndo devexsedida.

Dirigir e operar maquinas: Nao se espera que pantoprazol sédico sesqui-hifiredfete adversamente a
habilidade de dirigir e operar maquinas.

Reacg6es adversas como tontura e distdrbios vipadism ocorrer. Se afetado, o paciente ndo degrdiem
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Outros estudos de interacdes:

Pantoprazol é extensamente metabolizado no figadenzimas do citocromo P450. A principal via métaia

€ a desmetilacdo pelo CYP2C19 e outras vias métaBdhcluem a oxidagdo pelo CYP3A4. Os estudos de
interacdo com farmacos que também sdo metabolizeslbsestas vias, como a carbamazepina, diazepam,
glibenclamida, nifedipino, fenitoina e um contraoep oral contendo levonorgestrel e etinilestradiwdio se
observaram interacdes clinicas significativas.

Uma interacdo de pantoprazol com outros medicaraent@ompostos, 0s quais sdo metabolizados pelmanes
sistema de enzima, ndo pode ser excluida.

Os resultados de uma série de estudos de intedapdonstraram que o pantoprazol ndo afeta o mesatmlide
substancias ativas metabolizados por CYP1A2 (tamsoccafeina, teofilina), CYP2C9 (tais como piroriga
diclofenaco, naproxeno), CYP2D6 (tais como metagypICYP2E1 (como o etanol), e ndo interfere com a
glicoproteina-P relacionada a absor¢do de digoxina.

Nao houve interagdes com administracdo concomi@d@antiacidos.

Estudos de interacdo também foram realizados asim@ndo pantoprazol concomitantemente com os
respectivos antibidticos (claritromicina, metrormdia amoxicilina) e nenhuma interagdo clinicameelevante

foi encontrada.

Efeitos de pantoprazol em outros medicamentos

Medicamentos com farmacocinética de absorcdo pH-depdente:

Pantoprazol pode alterar a absorcdo de medicamenj@biodisponibilidade dependa do pH do sucorigast
como o cetoconazol. Isto se aplica também a meeiots ingeridos pouco antes de pantoprazol sOdrqus
hidratado.

Inibidores da Protease do HIV:

A coadministracdo de pantoprazol ndo é recomendada inibidores da protease do HIV para os quais a
absorcdo é dependente do pH do acido intragastidi®,como atazanavir e nelfinavir, devido a reduca
significativa nas suas biodisponibilidades.

Metotrexato:
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O uso concomitante com altas doses de metotrexate plevar e prolongar os niveis séricos de mettte
e/ou de seus metabdlitos, causando eventual taxieid

Clopidogrel:

A administracdo concomitante do pantoprazol e dlgiel em individuos saudaveis nado teve efeito
clinicamente importante na exposicdo ao metabétitm do clopidogrel ou inibicdo plaquetéria indi&ipelo
clopidogrel. Nao é necesséario qualquer ajuste d@ dfe clopidogrel quando administrado com uma dose
aprovada de pantoprazol.

Anticoagulantes cumarinicos (femprocumona ou varfana):

A coadministracao de pantoprazol com varfarinasmopgrocumona ndo afeta a farmacocinética da vaafarin
femprocumona ou o INR (tempo de protrombina do gudgeimédia normal do tempo de protrombina).
Entretanto, foram reportados aumentos de INR eengpé de protrombina em pacientes recebendo IBPs e
varfarina ou femprocumona concomitantemente. Umeaaionde INR e no tempo de protrombina pode levar a
um sangramento anormal, e até mesmo a morte. Begidratados com pantoprazol e varfarina ou
femprocumona podem precisar ser monitorados panarao do INR e tempo de protrombina.

Ingestao com alimentos:A ingestdo concomitante de alimentos néo tevei@nitia relevante sobre a ASC e
sobre a G4, de pantoprazol sodico e, portanto, sobre a biodisgidade. Somente a variabilidade do tempo
(lag-time) sera aumentada pela ingestdo concomi@d@talimentos. Pantoprazol sédico sesqui-hidrapadie
ser administrado com ou sem alimentos.

Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados detectaram-secéits no tempo
de coagulagdo durante o uso de pantoprazol. Portatbmenda-se em pacientes tratados com antieodes
cumarinicos a monitoracdo do tempo de coagulac@s apinicio e o final ou durante o tratamento com
pantoprazol.

Niveis aumentados de cromogranina A (CgA) podenerfietir com as investigacbes de tumores
neuroendocrinos. Para evitar essa interferénctaatamento com inibidores das bombas de prétons dew
interrompido 14 dias antes do doseamento de CgA.

Efeito de outros medicamentos em pantoprazol

Medicamentos que inibem ou induzem a CYP2C19:

Os inibidores da CYP2C19, tais como a fluvoxamimayavelmente aumentam a exposicdo sistémica do
pantoprazol. Os indutores da CYP2C19 podem dimieixposicdo sistémica a pantoprazol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem validade de 36 meses a gartiata de sua fabricacéo.

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.
Pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40mg é um damgw circular, revestido de coloracdo amarelasento
de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Pantoprazol sédico sesqui-hidratado pode ser asim@db com ou sem alimentos.

Pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg
« Tratamento (cicatrizac&o) de Ulcera péptica duodeal, Ulcera péptica gastrica e esofagites de reflax
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moderadas ou gravesA posologia habitualmente recomendada para adéltesum comprimido de 40 mg ao
dia antes, durante ou ap6s o café da manha. Uldacakenais normalmente cicatrizam completamentel s
semanas.

Para Ulceras géstricas e esofagite por refluxogenal é adequado um periodo de tratamento de ggeimanas.
Em casos individuais pode ser necessario esterttiatamento para quatro semanas (Glcera duodengra 8
semanas (Ulcera géastrica e esofagite por reflixm)casos isolados de esofagite por refluxo, Ulgéstrica ou
Ulcera duodenal, a dose diaria pode ser aumen@@daZpcomprimidos ao dia, particularmente nos cagos
pacientes refratarios a outros medicamentos aatngos.

Posologia para criancas maiores de 5 anos:
->15 kg a<40 kg de peso corporal: 20 mg, uma vez ao diaaffo8 semanas.
->40 kg : 40 mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas.

« Para erradicacdo doHelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal asss@adéeccao por
Helicobacter pylori, a erradicacdo da bactéria é obtida por meio @ite combinada com dois antibiéticos,
motivo pelo qual se recomenda administrar pant@praadico sesqui-hidratado em jejum nesta condicao.
Qualquer uma das seguintes combinacBes de pantbpsdziico sesqui-hidratado com antibiéticos é
recomendada, dependendo do padréo de resisténoaaia:

a) um comprimido de antoprazol sédico sesqui-hédi@®40 mg duas vezes ao dia

+ 1.000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia

b) um comprimido de pantoprazol sodico sesqui-tedi@40 mg duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia

+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia

¢) um comprimido de pantoprazol sddico sesqui-tedia 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 erradicacaofeizcdo poHelicobacter pylori é de sete dias, podendo
ser prolongada por até no maximo 14 dias. Havers®ssidade de tratamento adicional com pantoprazol
sadico sesqui-hidratado apos esse periodo (por peeem funcdo da persisténcia da sintomatologiaa pa
garantir a cicatrizacdo completa da Ulcera, manfersologia recomendada para Ulceras gastricasdeqais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renalpseddiadria de um comprimido de 40 mg ndo deve ser
excedida, a ndo ser na terapia combinada paraiecad doHelicobacter pylori, na qual pacientes idosos
também devem receber, durante uma semana, a doskedaes2 comprimidos ao dia (80 mg de pantoprazol
sédico sesqui-hidratado/dia).Em caso de reduc@msatda funcdo hepatica, a dose deve ser ajusiaaaim
comprimido de 40 mg a cada dois dias.

« Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e deutras doencas causadoras de producao exagerada de
acido pelo esttmagoOs pacientes devem iniciar o tratamento com unse daria de 80 mg (2 comprimidos
de pantoprazol sédico sesqui-hidratado 40 mg). Eguida, a dose pode ser alterada para uma dose @aio
menor conforme necessario, adotando-se medicdsscdecéo de &cido gastrico como pardmetro. Dodgadli
acima de 80 mg devem ser divididas e administrddas vezes ao dia (dois comprimidos de pantopsdiito
sesqui-hidratado 40 mg por dia). Aumentos tempasada dose diaria para valores acima de 160 mg de
pantoprazol sdo possiveis, mas nao devem ser atirados por periodos que se prolonguem além dcsete
para controlar devidamente a secre¢do acida. A8ardo tratamento da sindrome de Zollinger-Ellisantras
condicdes patoldgicas hipersecretérias ndo é lilmitadeve ser adaptada conforme necessidade clinica

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpooco de liquido.

Pantoprazol sédico sesqui-hidratado pode ser ashm@dd antes, durante ou apds o café da manhaoexce
quando associado a antibiéticos (Pantoprazol s&hesqui-hidratado 40 mg) para erradicacadidacobacter
pylori, quando se recomenda a administragdo em jejum.
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Pacientes idososN&o é necessaria nenhuma adaptacéo posolégicadivduos idosos. Pantoprazol sédico
sesqui-hidratado pode ser utilizado por pessoasmsait de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao diaveoser
ultrapassada nos pacientes com infeccadighbicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricosPantoprazol sddico sesqui-hidratado esta indipada o tratamento de curta duragéo (até
8 semanas) da esofagite erosiva (EE) associad®&BE em pacientes com mais de 5 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepaticadEm pacientes com insuficiéncia hepatica gravese dleve ser reduzida
para 40 mg de pantoprazol em dias alternados. d@stelentes, os niveis de enzimas hepaticas desem s
regularmente monitorados durante a terapia, péatimente no uso a longo prazo; caso ocorra umaghev
desses niveis, o tratamento com pantoprazol dexdeseontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renalA dose diaria de 40 mg de pantoprazol ndo devexsedida.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado,

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas ceondwm yroduto:

Reacdes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamento): Distirbios do
sono, cefaleia, boca seca, diarreia, ndusea/vomébaco e distenséo abdominal, dor e desconfodorainal,
constipacao, aumento nos niveis de enzimas hepaticgura, reacdes alérgicas como prurido, exantessh e
erupcdes, astenia, fadiga e mal estar.

Reacdes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queantileste medicamento): agranulocitose,
hipersensibilidade (incluindo reagdes e choque ilatied), hiperlipidemias, alteragbes de peso, dsgdio,
distarbios de paladar, distarbios visuais (visd@ayy aumento nos niveis de bilirrubina, urticagagioedema,
artralgia, mialgia, ginecomastia, elevacéo da teaipea corporal, edema periférico.

Reacdes muito raragocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento): leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, desorientacdo.

Reacdes de frequéncia desconhecidahiponatremia; hipomagnesinemia; alucinagdo, «@&dy dano
hepatocelular, ictericia, insuficiéncia hepaticafrite intersticial, sindrome de Stevens Johnsaiterea
multiforme, sindrome de Lyell, fotossensibilidattaturas no quadril, punho ou coluna.

Pacientes PediatricosA seguranga de Pantoprazol sédico sesqui-hidvatadiratamento da esofagite erosiva
(EE) associada com DRGE foi avaliada em pacientes idades entre 5 e 16 anos em trés estudos dinico
Embora a EE seja incomum em pacientes pediattaodém foram avaliados estudos de seguranca emdalve
249 pacientes pediatricos com DRGE sintomaticanulogcopicamente comprovada. Todas as reacoes aslvers
do pantoprazol em pacientes adultos foram conglderaelevantes em pacientes pediatricos. As reacdes
adversas mais comumente relatadas (> 4%) em pesieoim idade entre 1 e 16 anos incluem: infeccao
respiratéria alta, cefaleia, febre, diarreia, vomitritacdo da pele e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas em edtlidieaes com o pantoprazol em pacientes pedi&tmom
frequéncias 4%, por sistema organico, foram:

Geral: reagdo alérgica, edema facial

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, ndusea

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepaticasaelas e creatinoquinase (CK)
Musculoesquelético artralgia, mialgia

Sistema Nervosotontura, vertigem

Pele e Anexosurticaria
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As seguintes reacdes adversas observadas em estimdoss com pacientes adultos nao foram relatadas
pacientes pediatricos, mas sdo consideradas rédsvareacdo de fotossensibilidade, boca seca, itegpat
trombocitopenia, edema generalizado, depressaondpyleucopenia e visao turva.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sisterma Motificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em_http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/fmCadastro.asp, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual v
Municipal. Informe também a empresa através do seservico de atendimento

10. SUPERDOSE

Doses endovenosas de até 240 mg de pantoprazaosfmiam administradas durante 2 minutos e bem
toleradas.

Como o pantoprazol se liga extensivamente as paxtehdo é facilmente dialisavel.

No caso de ingestdo de doses muito acima das jizadas, com manifestacées clinicas de intoxicadéoem-

se adotar as medidas habituais de controle da8dangtais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: n° 1.0392.0185

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

Histdrico de Alteracao para a Bula
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Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracfes de b ulas

Data do o . Data do Ne Data de Versdes | Apresentacdes

expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VP/IVPS) Relacionadas
- Atualizacéo do
responsavel técnico;
10459 - GENERICO
i Inclusio - Atualizacéo de Texto de

31/08/2018 - - i - - Bula conforme bula VP/VPS 40mg

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

padrdo publicada no

bulario.
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