pantoprazol sodico

Comprimido revestido 20mg e Comprimido revestido 4g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
pantoprazol sédico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 20mg
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 (equivalentenag2fle pantoprazol)................... 21,15mg
EXCIP BN .S P i e 1 comprimido

Excipientes: manitol, carbonato de sédio anidraspgovidona, povidona, estearato de
calcio, hipromelose, propilenoglicol, copolimero @gdo metacrilico/etil acrilato, citrato
de trietila, diéxido de titanio, amarelo laca dénglina, agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alivio dos sintomas por problemas no estémago einicio do intestino (problemas
gastrintestinais) que dependem da secrec¢ao do @wdazido pelo estdmago.

-Gastrites (inflamacédo do estdmago) ou gastrodutatefinflamacdo do estdbmago e do
inicio do intestino) agudas ou cronicas e dispsps#o-ulcerosas (dor ou desconforto na
regido do estdbmago que néo esta relacionada coesanga de Ulceras).

-Tratamento da doenca por refluxo gastresofagisoesofagite (doenca causada pela volta
do conteudo do estdbmago para o esofago sem casdarno es6fago), das esofagites leves
(inflamacgéo leve no esdfago) e na manutencdo deerias com esofagite de refluxo
cicatrizada, prevenindo as recidivas, em adulioscgentes pediatricos acima de 5 anos.
-Prevencéo das lesdes agudas que ocorrem no neeegii do estbmago e do inicio do
intestino, induzidas por medicamentos como osiafiimatérios ndo-hormonais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, alwiarsdsintomas causados por essa
acidez em casos de gastrites ou gastroduodenitgdasgou cronicas, dispepsia néo
ulcerosa e doenca por refluxo gastresofagico.

O pantoprazol previne as lesGes gastroduodenaigigas por medicamentos, com rapido
alivio dos sintomas para a maioria dos pacientes.



O pantoprazol € um medicamento classificado comibitior de bomba de proétons”, isto €,

inibe uma estrutura localizada dentro de célulgzeaficas do estdbmago (as células
parietais) responsaveis pela producao de acidéddlr. Por meio de um mecanismo de
autoinibicdo, o seu efeito diminui & medida queaexdo acida € inibida. O inicio de sua
acdo se da logo apos a administracdo da primega e efeito maximo é cumulativo,

ocorrendo dentro de trés dias. Apés a interrup@iaenddicacdo, a producdo normal de
acido é restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por indivigu®sipresentem alergia conhecida aos
componentes da formula ou a benzimidazoéis suldisui

Assim como outros medicamentos da mesma class®pparol ndo deve ser administrado
ao mesmo tempo com atazanavir (medicamento usattatamento da infeccéo por HIV).
Este medicamento € contraindicado para menores deabos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de se iniciar o tratamento, € necessariouigxal possibilidade de haver Ulcera
gastrica maligna ou doencgas malignas do esodfaggugao tratamento com pantoprazol
pode aliviar os sintomas e retardar o diagn0s@Baso 0s sintomas persistam apesar de
tratamento adequado, informe o médico para progidemvestigacdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandoatntento exceder um ano,
recomenda-se acompanhamento médico regular. Cothos s inibidores de bomba de
proton, o pantoprazol pode aumentar a contagemadeerias normalmente presentes no
trato gastrointestinal superior. O tratamento camt@prazol pode levar a um leve aumento
do risco de infeccbes gastrointestinais causadas hawtérias comoSalmonella,
Campylobacter e C. difficile. O tratamento com os inibidores de bomba de prptue
estar associado a um risco aumentado de fratulesomadas a osteoporose do quadril,
punho ou coluna vertebral. O risco de fratura faiannos pacientes que receberam altas
doses, definidas como doses multiplas diarias;apite a longo prazo com IBP (um ano ou
mais).

Gravidez e amamentacdoa experiéncia clinica em gestantes é muito liraitadsim, este
medicamento ndo deve ser administrado durante anantacdo, exceto sob orientacéo
médica. A excrecdo de pantoprazol no leite matéemo sido observada. Informe seu
médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravides@uniciar amamentacdo durante o uso
deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idososO pantoprazol pode ser utilizado por pessoas c@is oe 65 anos,
porém a dose de 40mg ao dia ndo deve ser excedida.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano8 tratamento em pacientes pediatricos deve ser de
curta duracdo (até oito semanas). A segurancaaantento além de 8 semanas, em
pacientes pediatricos, ndo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado
(insuficiéncia hepatica grave), pantoprazol deve selministrado somente com
acompanhamento regular do seu médico e a dose d@mprimido de 20mg ao dia ndo
deve ser excedida.



Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal, pantoprazol
deve ser administrado somente com acompanhamensewonédico e a dose diaria de
40mg nao deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Reacgfes adversas como tontura e distlrbios siqu@iem
ocorrer. Se afetado, o paciente ndo deve dirigir aperar maquinas.

Informe seu médico ou cirurgido dentista se vocé tésfazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

Uso com outras substanciasOD pantoprazol pode alterar a absor¢céo de medidamgoe
necessitam da acidez no estbmago para a sua absoeguada, como o cetoconazol. Isso
se aplica também a medicamentos ingeridos poues detpantoprazol. O pantoprazol ndo
deve ser administrado ao mesmo tempo com atazgnastiticamento usado no tratamento
da infeccdo por HIV). Nos tratamentos de longo-prazpantoprazol (assim como outros
inibidores da producdo de acido no estdbmago) pedezir a absor¢cdo de vitamina B12
(cianocobalamina). N&o ha interacdo medicamenttis&caomente importante com as
seguintes substancias testadas: carbamazepin&acafgazepam, diclofenaco, digoxina,
etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno, rigew, fenitoina, teofilina, piroxicam e
contraceptivos orais. Nao ha restricoes especificasito a ingestdo de antiacidos e de
alimentos juntamente com pantoprazol. Em paciegies estdo sendo tratados com
anticoagulantes cumarinicos, € recomendada a miaagéo do tempo de protrombina /
INR apés o inicio, término ou durante o uso irragdle pantoprazol. O uso de pantoprazol
juntamente com metotrexato (principalmente em d@dess), pode elevar o efeito do
metotrexato a niveis toxicos.

Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados detectou-se
alteracdes no tempo de coagulacdo com o uso daitprd@ortanto, em pacientes tratados
com anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femypramna), recomenda-se monitoracéo
do tempo de coagulacéo apds o inicio e o finaluwarde o tratamento com pantoprazol.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido redondos, biconvexos, de cor amarela,
com revestimento entérico. Os comprimidos de paamgb sodico ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que @emms#ua diferenciacdo em relacdo a
outros comprimidos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Segquir as instru¢cdes abaixo, a menos que seu mgaisoreva algo diferente.

A posologia habitualmente recomendada para adélties um comprimido de pantoprazol
20mg uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento fica a critério médico pettele da indicacdo. Na maioria dos
pacientes, o alivio dos sintomas é rapido. Na g#efgor refluxo leve, em geral um
tratamento de 4 a 8 semanas é suficiente.

Em terapia de longo-prazo, especialmente quandoatamento exceder um ano, 0S
pacientes devem ser mantidos sob acompanhamentcomégdular.

Para criancas maiores de 5 anos, com peso coigaehlou maior que 15 kg até 40 kg, a
dose recomendada é de 20mg (1 comprimido) umaovdmapor até 8 semanas.

Para criancas com peso corporal maior que 40 kgsa tkcomendada € de 40 mg (dois
comprimidos), uma vez ao dia, por até 8 semanas.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpooco de liquido.

O pantoprazopode ser administrado antes, durante ou apés aaaféanha.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tomeelioamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose aadg e tome somente uma Unica dose.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo ou uma doagardrcompensar a dose perdida.
Em caso de dulvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todo medicamento, o pantoprazol pode causant@y adversos, embora nem todos
0s pacientes (somente cerca de 5%) os apresengefelbs mais comuns sdo diarreia e
dor de cabeca (cefaleia), que ocorrem em meno$adadk pacientes. Este medicamento
pode causar as seguintes reacOes adversas:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): Disturbios do sono, dor de cabecaa ls®ca, diarreia, ndusea/vémito,
inchaco e distensédo abdominal, dor e desconfodomalmal, prisdo de ventre, aumento nos
niveis de enzimas do figado (transaminageST), vertigem, reacdes alérgicas como
coceira e reacoes de pele (exantema, rash e eg)pfragqueza, cansaco e mal estar.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospesigue utilizam este medicamento):
alteracbes nas células do sangue (agranulocitoipexsensibilidade (incluindo reagbes e
choque anafilactico), aumento nos niveis de tegidios e colesterol, alteracdes de peso,
depresséo (e agravamento), distlirbios de palagaiylbos visuais (visdo turva), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticaria, inchaco nd&epau mucosas, dor nas articulagdes, dor
muscular, crescimento de mamas em homens, elew;&®mperatura corporal, inchaco
periférico.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): alteracbes nas ceélulas do sanguecoflenia, trombocitopenia,
pancitopenia), desorientacdo (e agravamento).



Reacdes de frequéncia desconhecida: diminuicdaimes de sédio/magnésio; alucinacao,
confuséo (especialmente em pacientes predispdstos,como agravamento em pacientes
cujos sintomas sdo pré-existentes), dano as célladigado levando a coloracao
amarelada na pele e/ou olhos (ictericia) com ou issnficiéncia do figado, inflamacéo
renal (nefrite intersticia))reacbes de pele graves como sindromeStdeens Johnson,
eritema multiforme, sindrome dgell, sensibilidade a luz.

Pacientes Pediatricos Todas as reacfes adversas do pantoprazol emniesciadultos
foram consideradas relevantes em pacientes pedgitriAs reacfes adversas mais
comumente relatadas (> 4%) em pacientes com idade & e 16 anos incluem: infecgédo
respiratoria alta, dor de cabeca, febre, diarsd@mito, irritacdo da pele e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paranpegipediatricos com frequéneiad%,
por sistema corporal, foram:

Geral: reacédo alérgica, inchacgo facial

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, ndusea

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

Musculoesquelético: dor nas articulacdes, dor mascu

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
sensibilidade a luz, boca seca, hepatite, dimioui¢gds plaquetas do sangue, inchago
generalizado, depresséo, coceira, diminui¢cao ddsufgls brancos e visdo turva.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déeendimento.

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

N&o se conhecem sintomas de superdosagem em hurminoaso de ingestdo de doses
muito acima das recomendadas, procure imediatamesHisténcia médica. Nao tome
nenhuma medida sem antes consultar um médiconefao médico o medicamento que
utilizou, a quantidade e os sintomas que esta emtiasdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
pantoprazol sédico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
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 (equivalentenagddle pantoprazol)................... 42,30mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: manitol, carbonato de sédio anidraspgovidona, povidona, estearato de
calcio, hipromelose, propilenoglicol, copolimero @gdo metacrilico/etil acrilato, citrato
de trietila, diéxido de titanio, 6xido de ferro amla, agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

-Tratamento de Ulcera péptica duodenal (Ulceraackupelo acido do estbmago em contato
com o revestimento do inicio do intestino), Ulcpéptica gastrica (Ulcera causada pelo
acido no estdbmago) e das esofagites de refluxo radde ou graves (doenca causada pela
volta do conteddo do estbmago para o esodfago),dethoa e pacientes pediatricos acima
de 5 anos. Para as esofagites leves recomendaispieaol20mg.

-Tratamento da Sindrome d&»llinger-Ellison e de outras doengas que causadoras de
producéo exagerada de acido pelo estbmago

-Para erradicacao ddelicobacter pylori, (bactéria responséavel pela formacao de Ulceras)
com a finalidade de reducéo da taxa de recorré&lecidcera gastrica ou duodenal causadas
por este microorganismo. Neste caso, deve seriadsoa dois antibioticos adequados
(vide modo de usar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, alwiarsdsintomas causados por essa
acidez em casos de gastrites ou gastroduodenitgdasgou cronicas, dispepsia néo
ulcerosa e doenca por refluxo gastresofagico.

O pantoprazol € um medicamento classificado comibitior de bomba de proétons”, isto €,
inibe uma estrutura localizada dentro de célulgzeaficas do estdbmago (as células
parietais) responsaveis pela producéo de acida@dkr. O pantoprazatua na etapa final



da secrecdo &cida, independente do estimulo destameio de um mecanismo de

autoinibicdo, o seu efeito diminui & medida queaexdo acida € inibida. O inicio de sua
acdo se da logo apos a administracdo da primega e efeito maximo é cumulativo,

ocorrendo dentro de trés dias. Apés a interrup@iaenddicacdo, a producdo normal de
acido é restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por individgos apresentem alergia
(hipersensibilidade) conhecida ao pantoprazol, ib@dazolicos substituidos ou aos
demais componentes da formula.

Assim como outros medicamentos da mesma classeantoggazol ndo deve ser
administrado ao mesmo tempo com atazanavir (meeicEimusado no tratamento da
infeccao por HIV).

Em terapia combinada para erradicacddHébcobacter pylori, pantorpazol ndo deve ser
administrado a pacientes com problemas moderadgsaves no figado ou nos rins, uma
vez que nao existe experiéncia clinica sobre @@éice a seguranca da terapia combinada
nesses pacientes.

Este medicamento € contraindicado para menores deabos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, comaa p&gnificativa de peso néo
intencional, vomitos recorrentes, dificuldade pamgolir, vimitos com sangue, anemia ou
fezes sanguinolentas e quando houver suspeita esema de Ulcera géstrica, deve-se
excluir a possibilidade de malignidade (cancerprine seu médico, ja que o tratamento
com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retacdaiagnostico. Casos 0s sintomas
persistam apesar de tratamento adequado, informenédico para providenciar
investigacdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quandoatantento exceder um ano,
recomenda-se acompanhamento médico regular. Cotlos s inibidores de bomba de
proton, o pantoprazol pode aumentar a contagemadeeias normalmente presentes no
trato gastrointestinal superior. O tratamento camt@prazol pode levar a um leve aumento
do risco de infeccbes gastrointestinais causadas hawtérias comoSalmonella,
Campylobacter e C. difficile. O tratamento com os inibidores de bomba de prptue
estar associado a um risco aumentado de fratulesomadas a osteoporose do quadril,
punho ou coluna vertebral. O risco de fratura faiannos pacientes que receberam altas
doses, definidas como doses multiplas diarias;apite a longo prazo com IBP (um ano ou
mais). O pantoprazol 40mg néo é indicado em digisirgastrointestinais leves, como por
exemplo na dispepsia nervosa. Quando prescritoralel® uma terapia combinada, as
instrucdes de uso de cada uma das drogas devesegsedas.

Gravidez e amamentacdoa experiéncia clinica em gestantes € muito liraitadsim, este
medicamento ndo deve ser administrado durante anantacdo, exceto sob orientacdo
médica. A excregdo de pantoprazol no leite matégnosido observada. Informe ao seu
médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidezniciar amamentacdo durante o uso
deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.



Pacientes idososO pantoprazol pode ser utilizado por pessoas ca@is e 65 anos,
porém a dose de um comprimido de 40 mg ao dia @ sker excedida nos pacientes com
infeccdo poHelicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano8 tratamento em pacientes pediatricos deve ser de
curta duracdo (até oito semanas). A seguranca alantento além de 8 semanas em
pacientes pediatricos nédo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaEm pacientes com problemas graves do figado
(insuficiéncia hepatica grave), pantoprazol deve selministrado somente com
acompanhamento regular do seu medico. A dose @e\@ustada para um comprimido de
40mg a cada dois dias ou um comprimido de pantopg&ing ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal, pantoprazol
deve ser administrado somente com acompanhamensewdonédico e a dose diaria de
40mg néo deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Reac¢0es adversas como tontura e distarbios vigoaiem
ocorrer. Se afetado, o paciente ndo deve dirigir operar maquinas.

Uso com outras substanciaspantoprazol pode alterar a absorcdo de medicamepi®
necessitam da acidez no estbmago para a sua absoeguada, como o cetoconazol. Isso
se aplica também a medicamentos ingeridos poues detpantoprazol. O pantoprazol ndo
deve ser administrado ao mesmo tempo com atazgnastiticamento usado no tratamento
da infeccdo por HIV) porque reduz a atividade dazabavir. Nos tratamentos de longo-
prazo, o pantoprazol (assim como outros inibidal@producdo de acido no estémago)
pode reduzir a absor¢cdo de vitamina B12 (cianoeomiak). N&o ha interacdo
medicamentosa clinicamente importante com as sEguirsubstancias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, xitigo etanol, glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina, téoé, piroxicam e contraceptivos orais. A
administracdo de pantoprazol simultaneamente comamigbidticos claritromicina,
metronidazol e amoxicilina ndo revelou nenhumarag@o clinicamente significativa. Nao
ha restricdes especificas quanto a ingestdo dermtid® e de antiacidos juntamente com
pantoprazol. Em pacientes que estdo sendo tratamnsanticoagulantes cumarinicos, é
recomendada a monitorizacdo do tempo de protrombiN&® apds o inicio, término ou
durante o uso irregular de pantoprazol. O uso d¢opeazol juntamente com metotrexato
(principalmente em doses altas), pode elevar doefld metotrexato a niveis toxicos.
Interferéncia em exames de laboratérioEm alguns poucos casos isolados detectaram-se
alteracdes no tempo de coagulacdo com o uso daitprd@ortanto, em pacientes tratados
com anticoagulantes cumarinicos (varfarina, femyprammna), recomenda-se monitoracéo
do tempo de coagulacdo apds o inicio e o final warde o tratamento com pantoprazol.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voassta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

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

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



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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido redondos, biconvexos, de cor amarela,
com revestimento entérico. Os comprimidos de paamgb sodico ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que enm#ua diferenciacdo em relacdo a
outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrugdes abaixo, a menos que seu mgdisoreva algo diferente.

-Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica duakletlcera péptica gastrica e das
esofagites de refluxo moderadas ou graves: A pgsolmabitualmente recomendada para
adultos é de um comprimido de 40mg ao dia, antesgnte ou apos o café da manha.
Ulceras duodenais normalmente cicatrizam compleigenem duas semanas. Para Ulceras
gastricas e esofagite por refluxo, em geral umoperide tratamento de quatro semanas ¢é
adequado. Em casos individuais pode ser necessignder o tratamento para 4 semanas
(Ulcera duodenal) ou para 8 semanas (Ulcera gasriesofagite por refluxo). Em casos
isolados de esofagite por refluxo, Ulcera gasticallcera duodenal, a dose diaria pode ser
aumentada para dois comprimidos ao dia, particéatennos casos de pacientes refratarios
a outros medicamentos antiulcerosos.

Para criancas acima de 5 anos, com peso corppatiade 40kg, a dose recomendada €
de 40mg (1 comprimido), uma vez ao dia, antes,rderau apds o café da manha, por até 8
semanas. Criancas acima de 5 anos com peso irdetitikg devem utilizar o medicamento
pantoprazol 20 mg comprimidos revestidos.

-Para erradicacdo dblelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal
associados a infec¢éo pidelicobacter pylori, a erradicacdo da bactéria é obtida por meio
de terapia combinada com dois antibiéticos, mgpelm qual se recomenda nesta condicao
administrar pantoprazolem jejum. Qualquer uma das seguintes combinacdes de
pantoprazolcom antibidticos € recomendada, dependendo do gatkaresisténcia da
bactéria:

a) um comprimido de pantopraztdmg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxiciliaa du
vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vaaetia

b) um comprimido de pantopraz#0mg duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazsl dua
vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vaaetia

¢) um comprimido de pantoprazdmg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxiciliaa du
vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezd®mao

A duracédo da terapia combinada para erradicacanfetgdo pomHelicobacter pylori é de
sete dias, podendo ser prolongada por até no mékdnaias. Se apds esse periodo houver
necessidade de tratamento adicional com pantoprgzml exemplo em razdo da
persisténcia da sintomatologia) para garantir atcgacdo completa da uUlcera, deve-se
observar a posologia recomendada para uUlcerascgéstrduodenais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renabse dliaria de um comprimido de 40mg
nao deve ser excedida, a ndo ser em terapia cotabpera erradicacao ddelicobacter
pylori, na qual pacientes idosos também devem tomar tdusama semana a dose usual de



dois comprimidos ao dia (80mg de pantoprazol/dia).caso de reducéo intensa da funcéo
hepética, a dose deve ser ajustada para 1 compriddd4Omg a cada dois dias ou 1
comprimido de 20mg ao dia.

-Tratamento da sindrome dellinger-Ellison e de outras doencas causadoras de producao
exagerada de acido pelo estbmago: Os pacientemdeigtar o tratamento com uma dose
diaria de 80mg (dois comprimidos de pantoprazol gOfEm seguida, a dosagem pode ser
aumentada ou reduzida conforme necessario, apbesmanedicdes de secrecdo de acido
gastrico como parametro. Doses diarias acima deg8@mvem ser divididas e
administradas duas vezes ao dia (dois comprimidmspahtoprazol 40mg por dia).
Aumentos temporéarios da dose diaria para valoresaade 160mg de pantoprazol sé&o
possiveis, mas ndo devem ser administrados poodosrique se prolonguem além do
necessario para controlar devidamente a secregda. & duracdo do tratamento da
sindrome deZollinger-Elisson e outras condi¢cfes patoldgicas hipersecretérias ena
limitada e deve ser adaptada a necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conpooco de liquido.

O pantoprazolpode ser administrado antes, durante ou apés odaafdanha, exceto
guando associado a antibioticos para erradicacadl@robacter pylori, quando se
recomenda a administracdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tomeioamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose aadg e tome somente uma Unica dose.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo ou uma doagarxdrcompensar a dose perdida.
Em caso de dulvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todo medicamento, pantoprazol pode causateadversos, embora nem todos os
pacientes (somente cerca de 5%) os apresentenfeif@s enais comuns séo diarreia e dor
de cabeca (cefaleia), que ocorrem em menos de $%atwentes. Este medicamento pode
causar as seguintes reacoes adversas:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): Disturbios do sono, dor de cabecaa ls®ca, diarreia, ndusea/vémito,
inchaco e distensdo abdominal, dor e desconfodoralmal, prisdo de ventre, aumento nos
niveis de enzimas do figado (transaminageST), vertigem, reacdes alérgicas como
coceira e reacdes de pele (exantema, rash e eg)pfréqueza, cansaco e mal estar.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):
alteracfes nas células do sangue (agranulocitopexsensibilidade (incluindo reagdes e
choque anafilactico), aumento nos niveis de tegidios e colesterol, alteracdes de peso,
depresséo (e agravamento), distirbios de palagailos visuais (visdo turva), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticaria, inchaco nd&epau mucosas, dor nas articulagdes, dor
muscular, crescimento de mamas em homens, elew&®mperatura corporal, inchaco
periférico.



Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): alteracdes nas células do sanguecoflenia, trombocitopenia,
pancitopenia), desorientacao (e agravamento).

Reacdes de frequéncia desconhecida: diminuicdaimes de sédio/magnésio; alucinacao,
confuséo (especialmente em pacientes predispdstos,como agravamento em pacientes
cujos sintomas sdo pré-existentes), dano as célladigado levando a coloracao
amarelada na pele e/ou olhos (ictericia) com ou issnficiéncia do figado, inflamagéo
renal (nefrite intersticia))reacdes de pele graves como sindromeStdeens Johnson,
eritema multiforme, sindrome dgell, sensibilidade a luz.

Pacientes Pediatricos Todas as reacfes adversas do pantoprazol emniesciadultos
foram consideradas relevantes em pacientes pedgtriAs reacfes adversas mais
comumente relatadas (> 4%) em pacientes com idade & e 16 anos incluem: infeccédo
respiratoria alta, dor de cabeca, febre, diars@mito, irritacdo da pele e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paranpegipediatricos com frequéneiad%,
por sistema corporal, foram:

Geral: reacédo alérgica, inchacgo facial

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, ndusea

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

Musculoesquelético: dor nas articulacdes, dor mascu

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacdes adversas observadas em estimioss com pacientes adultos ndo
foram relatadas em pacientes pediatricos, mas efsideradas relevantes: reacdo de
sensibilidade a luz, boca seca, hepatite, dimioui¢gds plaquetas do sangue, inchago
generalizado, depresséo, coceira, diminui¢cao ddsufgs brancos e visdo turva.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

N&o se conhecem sintomas de superdosagem em hurBmoaso de ingestdo de doses
muito acima das recomendadas, procure imediatamesHisténcia médica. Nao tome
nenhuma medida sem antes consultar um médiconefao médico o medicamento que
utilizou, a quantidade e os sintomas que esta emtiasdo.

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




