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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

pantoprazol sodico

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 20mg
Embalagens contendo 7, 14, 28 e 280 comprimidos.

Comprimido revestido 40mg
Embalagens contendo 7, 14, 28 e 280 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol sédico sesquiidratado (equivalentenag2le pantoprazol)................... 21,15mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: manitol, carbonato de sédio anidraspovidona, povidona, estearato de
calcio, hipromelose, propilenoglicol, copolimero @gdo metacrilico/etil acrilato, citrato
de trietila, didxido de titanio, amarelo laca déenglina, agua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol sédico sesquiidratado (equivalentenagdde pantoprazol)................... 42,30mg
EXCIPIENTE .S P e ———————- 1 comprimido
Excipientes: manitol, carbonato de sédio anidra@spovidona, povidona, estearato de
calcio, hipromelose, propilenoglicol, copolimero @gdo metacrilico/etil acrilato, citrato
de trietila, didxido de titanio, oxido de ferro amla, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Pantoprazol 20mg € indicado para:

-Tratamento das lesdes gastrintestinais leves.

-Alivio dos sintomas gastrintestinais decorrentesetrecéo acida gastrica.

-Gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronidepepsias ndo-ulcerosas.

-Tratamento da doenca por refluxo gastresofagioo esofagite, das esofagites leves e de
manutencdo de pacientes com esofagite de refleatridada para prevencéo de recidivas
em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos.



-Profilaxia das les6es agudas da mucosa gastrodalbideluzidas por medicamentos como
os anti-inflamatoérios ndo-hormonais.

Pantoprazol 40mg é indicado para:

-Tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcerigaégéastrica.

-Tratamento de esofagite de refluxo moderada ovegean adultos e pacientes pediatricos
acima de 5 anos. Para as esofagites leves, recarmsenpantopraz&20mg comprimidos
revestidos.

-Erradicacdo ddHeicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera
gastrica ou duodenal causada por este microorganiNeste caso, deve ser associado a
dois antibioticos adequados.

-Tratamento da sindrome dellinger-Ellison e de outras doencgas que produzem &cido em
excesso no estdbmago.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego avaliou a efica@a pdometazina e ondansetrona
utilizadas por via endovenosa em casos agudos deeas e vOmitos. A prometazina
demonstrou acdo com 30 minutos apos ser aplicad@ipcendovenosa e foi eficaz na
reducdo de nauseas e vomitos (Braude, Crandal)280rometazina € considerada uma
medicacdo adequada quando se deseja melhora dean@ugdmito associada a uma
sedacao do paciente (Patanwala et al. 2009).

A prometazina tem sido utilizada, por vezes em @ss@o com outros medicamentos,
como um medicamento para sedacdo em diferenteg@és. Estudo realizado por Huf et
al (2007) demonstrou que o uso da prometazina iaslso@o haloperidol mostrou-se
superior ao haloperidol isolado para causar umadaagedacdo em pacientes com
distarbios psiquiatricos. O uso da prometazina camedicacdo pré-anestésica mostrou-se
segura e efetiva quando associado a um opidide yrasasedo-analagesia em pacientes
submetidos a resseccao transuretral de prostataestesia local (Chander, 2000). O uso
da prometazina também tem sido descrita com boa agd pacientes sob cuidados
paliativos (Rosengarten, 2009) e como medicagcdocesa ao hidrato de cloral para
sedacgdo em pacientes submetidos a tratamentoidgitaiman, 2001).

A prometazina tem sido demonstrada como uma meibceficaz na inibicdo das vias da
dor e tem sido utilizada como uma medicacao prétasiea. Estudo realizado por Chia et
al (2004) demonstrou em um estudo duplo-cego, rarmalo, com mulheres submetidas a
histerectomia abdominal total, que o uso pré-opdamtla prometazina reduziu 0 consumo
pos-operatério de morfina, comparado aos pacieueseceberam placebo.

Além disso, os pacientes do grupo da prometazirgsaptaram, nas 24 horas iniciais, uma
incidéncia menor de nduseas e vomitos pos-opeyatori

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas: O pantoprazol éniidor da bomba de protons, isto é,
promove inibicdo especifica e dose-dependente dzman gastrica FK'ATPas,
responsavel pela secrecdo de acido cloridrico peadas parietais do estbmago. Sua
substancia ativa € um benzimidazol substituido qp¥s absorcdo, se acumula no
compartimento acido das células parietais. E entiwertido em sua forma ativa, uma
sulfonamida ciclica, que se liga aKiATPase (bomba protonica), causando uma potente e
prolongada supresséo da secrecdo acida basaheilesia. Tal como os outros inibidores



da bomba de prétons e inibidores do receptoplintoprazol causa uma reducéo da acidez
no estémago e, desse modo, um aumento da gastopargional a reducéo da acidez. O
aumento de gastrina é reversivel. Pantoprazol n#o raos receptores de histamina, de
acetilcolina ou de gastrina, mas na etapa finaetaecéo acida, independentemente do seu
estimulo. A organoespecificidade e a seletividadepdntoprazol decorrem do fato de
somente exercer plenamente sua acdo em meio ditk8), mantendo-se praticamente
inativo em valores de pH mais elevados. ConseqoeEmte, seus completos efeitos
farmacoldgicos e terapéuticos somente podem sengddos nas ceélulas parietais
secretoras de acido (Fitton A., Wiseman L., Drug36). Por meio de um mecanismo de
"feedback”, esse efeito diminui a medida que aegdcr acida é inibida. O efeito € o
mesmo se o produto for administrado por via intnaga ou por via oral. O inicio de sua
acdo se da logo apos a administragdo da primega dm efeito maximo é cumulativo,
ocorrendo dentro de trés dias. A producdo &cidal ®trestabelecida trés dias apds a
interrupcdo da medicacao.

Propriedades farmacocinéticasDepois da dissolu¢cdo do comprimido gastrorresisteat
intestino, pantoprazol é absorvido rapida e coraplente e a concentracdo plasmatica
maxima € alcancada mesmo apos uma administracéa dei 40mg. A farmacocinética
ndo varia apo0s administragdo Unica ou repetidafaida de dosagem de 10 a 80mg, as
cinéticas plasmaticas de pantoprazol sao virtuaknelineares apdos ambas as
administracdes, oral e intravenosa. A ligacdo degpaazol as proteinas plasmaticas € de
aproximadamente 98%. A substancia € quase excilneiM@ metabolizada no figado. A
excrecao renal representa a principal via de etigéin (cerca de 80%) dos metabdlitos de
pantoprazol; o restante é excretado com as fez@sin€ipal metabdlito presente tanto na
urina quanto no plasma é o desmetilpantoprazofugado com sulfato. A meia-vida do
principal metabolito (cerca de 1,5 h) ndo é muitbando que a do proprio pantoprazol.
Biodisponibilidade: Aproximadamente 2,0 - 2,5 h apds a administrac@oas@ncadas
concentracdes plasmaticas maximas em torno de 2g/BL, sendo que estes valores
permanecem constantes apds administracdes multplaslume de distribuicdo situa-se
em torno de 0,15 L/kg e a taxa de depuracdo é mxiapadamente 0,1 L/h.kg. A meia-
vida de eliminacédo é de 1 h. Houve poucos casdadiégduos com taxa de eliminacdo
diminuida. Em funcdo da ativacdo especifica degpaatrol nas células parietais, a sua
meia-vida de eliminacdo ndo estad relacionada cofio agais prolongada (inibicdo da
secrecao acida). A biodisponibilidade absoluta é7d@%. A ingestdo concomitante de
alimentos ndo teve nenhuma influéncia sobre a AS8@a( sob a curva), sobre a
concentracao plasmatica e, portanto, sobre a Ipiodiisilidade do pantoprazol. Somente a
variabilidade do tempo (lag-time) ser4 aumentadiaipgestdo concomitante de alimentos.
Caracteristicas em pacientes especiais: Quandamtograzol € administrado a pacientes
com funcdo renal reduzida (por exemplo, pacientesd&lise), ndo se requer nenhum
ajuste de dose. Assim como em individuos sadiasgei@a-vida do pantoprazol é curta.
Somente pequenas quantidades de pantoprazol d@&awks. Embora a meia-vida do
principal metabdlito aumente moderadamente parah2-8 excrecdo € ainda rapida e
portanto ndo ocorre acumulo. Ainda que em paciesuescirrose hepatica (classes A e B
de acordo com a classificacdo de Child) os valdeaseia-vida aumentem para7 a9 h e os
valores da ASC aumentem por um fator de 5-7, aesdrexdo plasmatica maxima aumenta
apenas levemente, por um fator de 1,5, comparamda-sie individuos sdos. Em
voluntarios idosos, a ASC e a Cmax (concentrac&imad aumentam discretamente em



comparacdo com as de individuos jovens, porém estegentos ndo sdo clinicamente
significativos.

4. CONTRAINDICACOES

O pantoprazol ndo deve ser usado em casos de dnpinitidade conhecida aos
componentes da formula, ou a benzimidazois sulisu

Assim como outros IBPs, o pantoprazol ndo devesadministrado com atazanavir (ver
Interacbes medicamentosas).

Em terapia combinada para erradicacadidacobacter pylori, pantoprazol 40mg néo deve
ser administrado a pacientes com disfuncdo hepdtia@nal moderada a grave, uma vez
gue ndo existe experiéncia clinica sobre a eficacea seguranca da terapia combinada
nesses pacientes.

Este medicamento € contraindicado para menores deabos

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O pantoprazol 40mg ndo é indicado para disturbiastrigtestinais leves, como por
exemplo dispepsia ndo-ulcerosa. Nestes casos radarse pantoprazol 20mg.

Quando prescrito como parte de uma terapia comdjreslinstrucdes de uso de cada um
dos farmacos devem ser seguidas.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme (conmfis@giva perda de peso néo
intencional, vémitos recorrentes, disfagia, hematan anemia ou melena) e quando
houver suspeita ou presenca de Ulcera gastricag-sievexcluir a possibilidade de
malignidade, ja que o tratamento com pantoprazdepaiviar os sintomas e retardar o
diagnéstico. Caso os sintomas persistam apesarraiemento adequado, devem-se
considerar investigacOes adicionais.

Em pacientes com disfuncdo hepéatica grave (ingufiid hepatica), as enzimas hepaticas
devem ser regularmente monitoradas durante o temt@nmcom pantoprazol; se houver
aumento nos valores enzimaticos, o tratamento sivéescontinuado.

Assim como os outros inibidores da secrecdo apalatoprazol pode reduzir a absorcdo da
vitamina B12 (cianocobalamina) devido a hipocloadou acloridria. Este fato deve ser
considerado em terapia por tempo prolongado enepds com reserva baixa de vitamina
B12 ou com fatores de risco de absorcao reduzidéa®ina B12.

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

Como todos os inibidores de bomba de préton, copastol pode aumentar a contagem de
bactérias normalmente presentes no trato gaststimaé superior. O tratamento com
pantoprazol pode levar a um leve aumento do riscmfégccdes gastrointestinais causadas
por bactérias com8almonella, Campylobacter e C. difficile.

O tratamento com os inibidores de bomba de protmte pestar associado a um risco
aumentado de fraturas relacionadas a osteoporogeadil, punho ou coluna vertebral. O
risco de fratura foi maior nos pacientes que reeabealtas doses, definidas como doses
multiplas diarias, e terapia a longo prazo com (&R ano ou mais).

Pacientes que n&o responderem ao tratamento apéiso gsemanas deverdo ser
investigados.

Gravidez e lactagdo:pantoprazol ndo deve ser administrado em gestantastantes, a
menos que absolutamente necessario, uma vez gyeeaéacia clinica sobre seu uso em
mulheres nestas condicdes é limitada. A excrecgmadmprazol no leite materno tem sido



observada. Estudos de reproducdo em animais dam@mstuma fetotoxicidade leve com
doses acima de 5 mg/kg. O pantoprazol s6 deveifizado quando o beneficio para a mae
for considerado maior que o risco potencial ao ¢et@ crianca.

Categoria B de risco na gravidezEste medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Pacientes idososNao € necessaria nenhuma adaptacdo posologicadarfduos idosos.

O pantoprazol pode ser utilizado por pessoas cois aeab5 anos, porém a dose de 40mg
ao dia soO deve ser ultrapassada nos pacientesnéergao poiHelicobacter pylori, durante
uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricosO pantoprazol esta indicado para o tratamentaida duracéo (até

8 semanas) da esofagite erosiva (EE) associadeaD&BE em pacientes com mais de 5
anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepéaticaEm pacientes com insuficiéncia hepética grave, a
dose deve ser reduzida para 40mg de pantoprazdiamnalternados. Nestes pacientes, 0s
niveis de enzimas hepaticas devem ser monitorad@nte a terapia; caso ocorra uma
elevacdo desses niveis, o tratamento com pantépiae® ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal: A dose diariad@eng de pantoprazol ndo deve ser
excedida.

Dirigir e operar maquinas: Reac¢0es adversas comorttura e distarbios visuais podem
ocorrer. Se afetado, o paciente ndo deve dirigir ne operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pantoprazol pode alterar a absorcédo de medicameuj@sbiodisponibilidade dependa do
pH do suco gastrico, como por exemplo o cetoconalswb se aplica também a
medicamentos ingeridos pouco antes de pantoprazol.

Demonstrou-se que a coadministracdo de atazan®dm@ e ritonavir 100mg com
omeprazol (40 mg uma vez ao dia) ou atazanavird@@om lanzoprazol (dose Unica de
60 mg) a voluntarios sadios resulta em reducdotantial na biodisponibilidade de
atazanavir. A absorcdo de atazanavir depende doPpHanto, os IBPs, incluindo o
pantoprazol, ndo devem ser coadministrados coraradar (vide Contraindicactes
Pantoprazol é extensamente metabolizado no figadangio do sistema enzimético do
citocromo P450 (CYP2C19 e CYP3A4). Inicialmentersoflesmetilagdo e oxidacdo a
sulfonas pelas subenzimas CYP2C19 e CYP3A4 do roituw P 450 (fase | do
metabolismo).

Como consequéncia da baixa afinidade do pantoprazode seus metabdlitos
hidroxipantoprazol e hidroxipantoprazolsulfona petnzimas do citocromo P 450, seu
potencial de interacdo na fase | é limitado, o pgemnite que a droga saia rapidamente do
reticulo endoplasmatico e seja subsequentemenisfdrada para o citoplasma para ser
conjugada com sulfato na fase Il do metabolismda Hmixa afinidade resulta em
predominancia do metabolismo no sistema de confimgéiase 1) que, ao contrario do
sistema P 450, ndo é saturavel e consequenten@mniatarativo. Esta etapa independe do
sistema enzimatico citocromo P 450.

Em principio, ndo se pode excluir a interacdo eptatoprazol e outras substancias
metabolizadas pelas mesmas enzimas. Entretantosen&bservou nenhuma interacao
clinicamente significativa nos estudos especificodm um grande numero de
medicamentos ou compostos, como carbamazepinajnaafdiazepam, diclofenaco,
digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, namoa, nifedipina, fenitoina, piroxicam,



teofilina e contraceptivos orais. Nao existe intgdmana administracdo concomitante de
antiacidos; a ingestao de antiacidos néo interfarabsorcédo do pantoprazol. Nos estudos
sobre interagbes medicamentosas conduzidos aténzemb@, em que se analisaram 0s
substratos de todas as familias do citocromo PA%0l\ddas no metabolismo de drogas no
homem, verificou-se que pantoprazol ndo afetaradaocinética ou a farmacodinamica de
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, xitigo etanol, glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina, picam, teofilina e contraceptivos orais.
Pantoprazol ndo aumenta a excrecdo urinaria dosad@es de inducdo acido D-
glucaridico e 6 p-hidroxicortisol. Da mesma forma, as drogas ingestas néo
influenciaram a farmacocinética do pantoprazol.

Embora ndo se tenho observado em estudos cliracoméocinéticos nenhuma interacéo
durante a administracdo concomitante com femprooanosa com varfarina, ha relatos do
periodo pdés-comercializacdo sobre alguns casosds®lde alteracdes no INR (tempo de
protrombina do paciente/média normal do tempo derg@gmbina)lSI nessas situacoes.
Consequentemente, recomenda-se em pacientes sratatcanticoagulantes cumarinicos a
monitoracdos do tempo de protrombina/INR apo0s cdng o término ou durante 0 uso
irregular de pantoprazol.

Estudos de interacdo farmacocinética em humanos administracdo de pantoprazol
sadico simultaneamente com os antibioticos clamicma, metronidazol ou amoxicilina
ndo revelaram nenhuma interagdo clinicamente figtifa. Assim como com outros
inibidores da bomba de préton, o uso concomitamtengdicamento pantoprazol com
metotrexato (principalmente em doses altas) paeleaek prolongar os niveis séricos desse
farmaco e/ou de seu metabdlito hidroximetotrexzdaosando eventual toxicidade.
Interferéncia em exames de laboratério: Em algunggs casos isolados detectaram-se
alteracdes no tempo de coagulacdo durante o upardeprazol. Portanto, recomenda-se
em pacientes tratados com anticoagulantes cumasinéc monitoragcdo do tempo de
coagulacédo ap0s o inicio e o final ou durantetarnanto com pantoprazol .

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e Organolépticas:

Pantoprazol 20mg:Comprimido redondos, biconvexos, de cor amarela, i@vestimento
entérico.

Pantoprazol 40mg:Comprimido redondos, biconvexos, de cor amarela, i@vestimento
entérico.

Os comprimidos de pantoprazol ndo apresentam eaistatas organolépticas marcantes
gue permitam sua diferenciacdo em relagcéo a octroprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



Pantoprazol 20mg

A posologia habitualmente recomendada é de um dongar de pantoprazol 20mg uma
vez ao dia.

A duracédo do tratamento fica a critério médico petelente da indicacdo. Na maioria dos
pacientes, o alivio dos sintomas € rapido. Na ggefaor refluxo leve basta em geral um
tratamento de quatro a oito semanas é.

Pantoprazol 40mg

-Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica dualdéicera péptica gastrica e esofagites
de refluxo moderadas ou graves: A posologia hdbieste recomendada para adultos é de
um comprimido de 40 mg ao dia antes, durante os ap@fé da manha. Ulceras duodenais
normalmente cicatrizam completamente em duas semdpara Ulceras gastricas e
esofagite por refluxo, em geral é adequado um gerée tratamento de quatro semanas.
Em casos individuais pode ser necessario estertdmiamento para quatro semanas (Ulcera
duodenal) ou para 8 semanas (Ulcera géastrica agisopor refluxo). Em casos isolados de
esofagite por refluxo, Ulcera gastrica ou Ulcerad#mal, a dose diaria pode ser aumentada
para 2 comprimidos ao dia, particularmente nos sak®o pacientes refratarios a outros
medicamentos antiulcerosos

Posologia para criangas maiores de 5 anos:

>15 kg a<40 kg de peso corporal: 20mg, uma vez ao dia, §¢d8 aemanas.

>40 kg : 40mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas.

-Para erradicacdo dblelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal
associadas a infeccdo pdelicobacter pylori, a erradicacao da bactéria é obtida por meio
da terapia combinada com dois antibiéticos, mopet qual se recomenda administrar
pantoprazolem jejum nesta condicdo. Qualquer uma das segucdewiinacbes de
pantoprazolcom antibidticos é recomendada, dependendo do @atkaresisténcia da
bactéria:

a) um comprimido de pantoprazlmg duas vezes ao dia + 1.000mg de amoxicilina dua
vezes ao dia + 500mg de claritromicina duas veaebaa

b) um comprimido de pantopraz#0mg duas vezes ao dia + 500mg de metronidazol duas
vezes ao dia + 500mg de claritromicina duas veaehaa

c) um comprimido de pantoprazol 40mg duas vezediaa® 1.000mg de amoxicilina duas
vezes ao dia + 500mg de metronidazol duas vezdmao

A duracédo da terapia combinada para erradicacaafetzcdo pomHelicobacter pylori é de
sete dias, podendo ser prolongada por até no makimdias. Havendo necessidade de
tratamento adicional com patoprazapds esse periodo (por exemplo em fungcdo da
persisténcia da sintomatologia) para garantir atézacdo completa da Ulcera, manter a
posologia recomendada para Ulceras géastricas edaisd

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renabse dliaria de um comprimido de 40mg
ndo deve ser excedida, a ndo ser na terapia cotabpera erradicacdo ddelicobacter
pylori, na qual pacientes idosos também devem receb@ntduwma semana, a dose usual
de 2 comprimidos ao dia (80mg de pantoprazol/dm)daso de reducéo intensa da funcao
hepética, a dose deve ser ajustada para um cordpritke 40mg a cada dois dias ou um
comprimido de 20mg ao dia.

-Tratamento da sindrome dellinger-Ellison e de outras doencas causadoras de producdo
exagerada de &cido pelo estbmago: Os pacientemdeigar o tratamento com uma dose
diaria de 80mg (2 comprimidos de pantoprazol 40nkgh seguida, a dose pode ser
alterada para uma dose maior ou menor conformess&ce, adotando-se medi¢des de



secrecao de &cido gastrico como parametro. Dosgmgliacima de 80mg devem ser
divididas e administradas duas vezes ao dia (dowigpamidos de pantoprazol 40mg por
dia). Aumentos temporarios da dose diaria paraeslacima de 160mg de pantoprazol sdo
possiveis, mas ndo devem ser administrados poodosrique se prolonguem além do
necessario para controlar devidamente a secregda. & duracdo do tratamento da
sindrome deZollinger-Ellison e outras condi¢cdes patologicas hipersecretérias éa
limitada e deve ser adaptada conforme necessidiadisac

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpooco de liquido.

O pantoprazolpode ser administrado antes, durante ou apés odaafdanha, exceto
guando associado a antibidticos (pantoprazol 40paga erradicacdo dbielicobacter
pylori, guando se recomenda a administracdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

9. REACOES ADVERSAS

Aproximadamente 5% dos pacientes apresentam readéiessas com o medicamento. Os
efeitos mais comuns séo diarreia e cefaleia), gogg@m em menos de 1% dos pacientes.
Podem ocorrer as seguintes reac¢des adversas csondo yroduto:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): Disturbios do sono, cefaléia, boca,sdiarreia, ndusea/vomito, inchaco e
distensdo abdominal, dor e desconforto abdomirmaistgppacdo, aumento nos niveis de
enzimas hepéticas (transaminase<;T), vertigem, reacbes alérgicas como prurido,
exantemarash e erupcoes, astenia, fadiga e mal estar.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):
agranulocitose, hipersensibilidade (incluindo rescd e choque anafilactico),
hiperlipidemias e aumento nos niveis de trigligeside colesterol, alteracdes de peso,
depresséo (e agravamento), distlrbios de palagdaiiytios visuais (visao turva), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticaria, angioedem#éatgia, mialgia, ginecomastia, elevacéo
da temperatura corporal, edema periférico.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): leucopenia, trombocitopenia, panei@ desorientagcéo (e agravamento).
Reacbes de frequéncia desconhecida: hiponatrem@ymbagnesinemia; alucinagao,
confuséo (especialmente em pacientes predispdstos,como agravamento em pacientes
cujos sintomas sao pré-existentes), dano hepatacejtave levando a ictericia com ou
sem insuficiéncia hepatica, nefrite intersticiabacfes dermatoldgicas graves como
sindrome de Stevens Johnson, eritema multiformdraine de Lyell, fotossensibilidade.
Pacientes PediatricosA seguranca de pantoprazol no tratamento dagsofrosiva (EE)
associada com DRGE foi avaliada em pacientes catlegl entre 5 e 16 anos em trés
estudos clinicos. Embora a EE seja incomum em masiepediatricos, também foram
avaliados estudos de seguranca envolvendo 249 npexigediatricos com DRGE
sintomatica ou endoscopicamente comprovada. Talasagdes adversas do pantoprazol
em pacientes adultos foram consideradas relevantepacientes pediatricos. As reacdes
adversas mais comumente relatadas (> 4%) em pesieom idade entre 1 e 16 anos
incluem: infeccdo res piratoria alta, cefaleiaréeluiarreia, vémito, irritacdo da pele e dor
abdominal.

As reacOes adversas adicionais relatadas em estiithisos com o pantoprazol em
pacientes pediatricos com frequénsid%, por sistema organico, foram:

Geral: reagao alérgica, edema facial



Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, ndusea

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridiognzimas hepéticas elevadas e
creatinoquinase (CK)

Musculoesquelético: artralgia, mialgia

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacdes adversas observadas em estimloss com pacientes adultos nédo
foram relatadas em pacientes pediatricos, mas e8sideradas relevantes: reacdo de
fotossensibilidade, boca seca, hepatite, trombpeitia, edema generalizado, depresséo,
prurido, leucopenia e visao turva.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

N&o se conhecem sintomas de superdosagem no hdnexperiéncia com pacientes que
utilizaram elevadas doses de pantoprazol é limitgddstem relatos de pacientes que
ingeriram 400 a 600mg sem apresentarem efeitogsm/eDoses endovenosas de até 240
mg de pantoprazol sédico foram administradas deramhinutos e bem toleradas.

No caso de ingestdo de doses muito acima das jwadas, com manifestacdes clinicas de
intoxicacdo, devem-se adotar as medidas habituaiscahtrole das fungbes vitais.
Pantoprazol ndo é removido por hemodialise.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 — 10459 — - 20mg com rev ct bl Al/Al X
GENERICO - GENERICO - 7.
05/02/2015 Incluséo Inicial de| 05/02/2015 Incluséo Inicial de 05/02/2015 | Verséo inicial VPIVPS - 20mg com rev ct bl Al/Al x|

Texto de Bula -
RDC -60/12

Texto de Bula -
RDC -60/12

14.

- 20mg com rev ct bl Al/Al X
28.

- 20mg com rev ct bl Al/Al X
280 (Emb Hosp).

- 40mg com rev ct bl Al/Al X
7.

- 40mg com rev ct bl Al/Al x|
14.

- 40mg com rev ct bl Al/Al X
28.

- 40mg com rev ct bl Al/Al x|
280 (Emb Hosp).




