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PRAZY
pantoprazol sédico sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 20 mg. Embalagem com 728442, 56 e 280* unidades.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

[SENg100] o] = VLol Yo Te [Todo I=Y=TYo [ 1 a1 1o | -1 = Lo [o APPSR 22,5 mg

* (equivalente a 20 mg de pantoprazol)

Excipientes: celulose microcristalina, copovidomagspovidona, didéxido de silicio, estearato de ioaltactose,
laurilsulfato de sodio, talco, didoxido de titAniohipromelose+macrogol, oOxido de ferro amarelo,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, citrato tieetila, &gua purificada e &lcool etilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

» Alivio dos sintomas por problemas no estdmago itio do intestino (problemas gastrintestingis¢ dependem da
secrecao do acido produzido pelo estdmago.

* Gastrites (inflamagédo do estdbmago) ou gastrochitete(inflamacgéo do estdbmago e do inicio do imejtagudas ou
cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas (dor ou destomia regido do estdbmago que ndo esta relaciarada presenca
de Ulceras).

* Tratamento da doenca por refluxo gastroesoféggoo esofagite (doenca causada pela volta do cantmidstdmago
para o esb6fago sem causar lesdo no esodfago), ofagjiess leves (inflamagéo leve no esdfago) e nauteacéo de
pacientes com esofagite de refluxo cicatrizadaygmedo as recidivas, em adultos e pacientes peiatacima de 5
anos.

» Prevencdo das lesGes agudas que ocorrem noimesesst do estdbmago e do inicio do intestino, indagi por
medicamentos como os anti-inflamatorios ndo-hornsona

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiasdsintomas causados por essa acidez em cagastdées ou
gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsialcéimsa e doenca por refluxo gastroesofagico.

PRAZY previne as lesfes gastroduodenais induzidas pdicareentos, com rapido alivio dos sintomas paraiana

dos pacientes.

PRAZY é um medicamento classificado como “inibidor denba de protons”, isto €, inibe uma estrutura lazeala
dentro de células especificas do estdbmago (asaséhdrietais) responséaveis pela produgdo de atididreco. Por
acdo se déa logo ap6s a administracao da primesa e efeito maximo é cumulativo, ocorrendo dedédrés dias.
Ap6s a interrupgédo da medicagao, a producéo natenatido é restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRAZY nédo deve ser usado por individuos que apresenlemisaconhecida aos componentes da férmula ou a
benzimidazdis substituidos.

Assim como outros medicamentos da mesma cld3R&ZY ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com
atazanavir (medicamento usado no tratamento decifiéepor HIV).

Este medicamento é contraindicado para menores deahios de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Antes de se iniciar o tratamento, € necessariougxal possibilidade de haver Ulcera gastrica malign doencas
malignas do esbfago, ja que o tratamento B®RAZY pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.

Caso os sintomas persistam apesar de tratamentpadte informe o médico para providenciar investigs
adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quand@tanmiento exceder um ano, recomenda-se acompanteamen
médico regular.

Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaatol pode aumentar a contagem de bactérias hnemie
presentes no trato gastrointestinal superior. @rranto comPRAZY pode levar a um leve aumento do risco de
infecgBes gastrointestinais causadas por bactéiae Salmonella, Campylobacter e C. difficile.



O tratamento com os inibidores de bomba de prévote star associado a um risco aumentado de Baelexionadas

a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertefraisco de fratura foi maior nos pacientes quelveram altas
doses, definidas como doses mudltiplas diariasapitea longo prazo com IBP (um ano ou mais).

Gravidez e amamentagdoa experiéncia clinica em gestantes é muito limitagsim, este medicamento ndo deve ser
administrado durante a amamentacgédo, exceto sobtagéo médica. A excrecdo de pantoprazol no legemo tem
sido observada. Informe seu médico ou cirurgiadistanse ocorrer gravidez ou se iniciar amamentdgéante o uso
deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Pacientes idososPRAZY pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 poosm a dose de 40 mg ao dia ndo deve
ser excedida.

Pacientes pediatricos acima de 5 ano® tratamento em pacientes pediatricos deve seuda duracdo (até oito
semanas).A seguranc¢a do tratamento além de 8 sgnesngacientes pediatricos, ndo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepéaticaEm pacientes com problemas graves do figado {@é&ntia hepatica grave),
PRAZY deve ser administrado somente com acompanhamegitar do seu médico e a dose de um comprimido de
20 mg ao dia ndo deve ser excedida.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia rerRRAZY deve ser administrado somente com
acompanhamento do seu médico e a dose diaria ohg 4@0 deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Reac¢8es adversas como tontura e disturbios vipodsm ocorrer. Se afetado, o paciente
néo deve dirigir nem operar maquinas.

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

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

Uso com outras substancia®®RAZY pode alterar a absor¢éo de medicamentos que itaness acidez no estbmago
para a sua absor¢do adequada, como o cetocorssmlise aplica também a medicamentos ingeridos pmtes de
PRAZY. PRAZY néo deve ser administrado ao mesmo tempo comnatadzgmedicamento usado no tratamento da
infecgdo por HIV). Nos tratamentos de longo-prazpantoprazol (assim como outros inibidores daygéd de acido

no estbmago) pode reduzir a absorcéo de vitami2a@anocobalamina).

Ndo ha interagcdo medicamentosa clinicamente impertaom as seguintes substancias testadas: caryainez
cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etardegclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipinajifeina, teofilina,
piroxicam e contraceptivos orais.

Nao ha restrigbes especificas quanto a ingestaatifeidos e de alimentos juntamente CAIRAZY .

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéegi cumarinicos, é recomendada a monitorizag&erdpo de
protrombina / INR apds o inicio, término ou duramteso irregular de pantoprazol.

O uso dePRAZY juntamente com metotrexato (principalmente em sla#fas), pode elevar o efeito do metotrexato a
niveis toxicos.

Interferéncia em exames de laborat6rio:Em alguns poucos casos isolados detectou-seesagdes no tempo de
coagulacdo com o uso do produto. Portanto, em masietratados com anticoagulantes cumarinicos apaaf
femprocumona), recomenda-se monitora¢do do tempmagulacdo apds o inicio e o final ou duranteatatnento
com pantoprazol.

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

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

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

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

PRAZY 20 mg é um comprimido revestido na cor amaretaylkir, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBavocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadepnsulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segqera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrucdes abaixo, a menos que seu mgtisoreva algo diferente.

A posologia habitualmente recomendada para adéltiesum comprimido deRAZY 20 mg uma vez ao dia.

A duracéo do tratamento fica a critério médico petiele da indicagcdo. Na maioria dos pacientesym @os sintomas
é rapido. Na esofagite por refluxo leve, em genalttatamento de 4 a 8 semanas é suficiente.

Em terapia de longo-prazo, especialmente quandatantento exceder um ano, 0s pacientes devem seidogsob

acompanhamento médico regular.

Para criangas maiores de 5 anos, com peso coigoailou maior que 15 kg até 40 kg, a dose recoaumé de 20 mg
(1 comprimido) uma vez ao dia, por até 8 semanas.

Para criangas com peso corporal maior que 40 lgsa cecomendada é de 40 mg (dois comprimidos),vemnao dia,

por até 8 semanas.



Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conponco de liquido.

PRAZY pode ser administrado antes, durante ou apé®aeafanha.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tamediwamento assim que possivel. Se estiver meitm o
horério da proxima dose, aguarde e tome somentdinioa dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempmadose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicament®RAZY pode causar eventos adversos, embora nem toduacEstes (somente cerca de
5%) os apresentem. Os efeitos mais comuns sd@idi@mor de cabeca (cefaleia), que ocorrem em smémd % dos
pacientes. Este medicamento pode causar as segugatdes adversas:

Reagbes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiligate medicamento): Disturbios do sono, dor
de cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vomitagood distensdo abdominal, dor e desconforto almbnurisédo de
ventre, aumento nos niveis de enzimas do figadog@gminases-GT), vertigem, reacdes alérgicas como coceira e
reacBes de pele (exantema, rash e erupc¢des), Zqansaco e mal estar.

Reacdes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queautileste medicamento): alteragGes nas células do
sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (indai reagfes e choque anafilactico), aumento nosisnide
trigliceridios e colesterol, alteragfes de pespreiséo (e agravamento), disturbios de paladadridigs visuais (viséo
turva), aumento nos niveis de bilirrubina, urtigainchaco na pele ou mucosas, dor nas articulagdesmuscular,
crescimento de mamas em homens, elevacéo da tearperarporal, inchago periférico.

ReacBes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantilieste medicamento): alteragdes nas
células do sangue (leucopenia, trombocitopeniaifmpenia), desorientagdo (e agravamento).

Reacdes de frequéncia desconheciddiminui¢cdo nos niveis de s6dio/magnésio; alucioacénfusdo (especialmente
em pacientes predispostos, bem como agravamenpaeientes cujos sintomas séo pré-existentes), amoélulas do
figado levando a coloragdo amarelada na pele dfms gictericia) com ou sem insuficiéncia do figaoidlamagéao
renal (nefrite intersticial), reacdes de pele gsas@mo sindrome de Stevens Johnson, eritema moigfosindrome de
Lyell, sensibilidade a luz.

Pacientes PediatricosTodas as reagfes adversas do pantoprazol em feacadultos foram consideradas relevantes
em pacientes pediatricos. As reacBes adversascor@ismente relatadas (> 4%) em pacientes com idade & e 16
anos incluem: infecgdo respiratoria alta, dor d#e¢a, febre, diarreia, vomito, irritacdo da petltoeabdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paranegjgediatricos com frequéneia%, por sistema corporal, foram:
Geral: reacédo alérgica, inchacgo facial

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, nausea

Metabolico/Nutricional: aumento de trigliceridi@szimas hepéaticas elevadas e creatinoquinase (CK)
Musculoesquelético: dor nas articula¢des, dor mascu

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacfes adversas observadas em eslimiluss com pacientes adultos ndo foram relatedagpacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: aedgasensibilidade a luz, boca seca, hepatite,ndigdo das
plaquetas do sangue, inchago generalizado, depresséira, diminui¢céo dos glébulos brancos e visaa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco 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 humidoosaso de ingestdo de doses muito acima das
recomendadas, procure imediatamente assisténciaan8idio tome nenhuma medida sem antes consultanédito.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, antjidade e os sintomas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oremdes.

DIZERES LEGAIS
MS — 1.3569.0561
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
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Historico de alteragao para a bula

Data do Ne°. AsSUNto Data do Ne°. ASSUNTO Data de itens de bula Versges Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula
padréo publicada no o
- Comprimido
10457 - bulario. revestido de 20 mg.
SIMllLAEQ ) Embalagem com 7,
09/10/2013 | 0851661/13-8 I'r:‘igi;fg‘g N/A N/A N/A N/A VPIVPS | 14, 28,d4§, 56
isca Sni 280* unidades.
Texto de Bula Subm|_ssa0 .elle_tron|~ca * Embalagem
—RDC 60/12 para disponibilizacédo Hospital
do texto de bula no ospitalar
Bulério eletrénico da
ANVISA.
Comprimido
SllMolii(I)?-— Corrigir o item de revestido de 20 mg.
Notificacio de DIZERES LEGAIS Embalagem com 7,
11/10/2013 | 0860448/13-7| 0 1caC: N/A N/A N/A N/A (inclusdo da empresal VP/VPS | 14, 28, 42, 56 €
Alteracdo de fabricante do 280* unidades.
Texto de Bula : * Embal
RDC 60/12 medicamento) mbalagem
- Hospitalar
Comprimido
Sli/loliioR revestido de 20 mg.
o Adequacio dos Embalagem com 7,
Notificacdo de quag
22/11/2013 0982723/13-4 N/A N/A N/A N/A excipientes a lista de VP/VPS 14, 28, 42, 56 ¢

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DCB

280* unidades.
* Embalagem
Hospitalar




10450 -

Comprimido
SIM.II__ARN— Item 5. revestido de 20 mg.
Notificagdo ADVERTENCIAS E Embalagem com 7,
12/08/2014 | 0657748/14-2 de Alteracao N/A N/A N/A N/A PRECAUCOES da VPS 14, 28, 42, 56 ¢
de Texto de bula do profissional dg 280* unidades.
Bula — RDC saude. * Embalagem
60/12 Hospitalar
10450 - 4. O QUE DEVO Comprimido
SIMILAR — SABER ANTES DE revestido de 20 mg.
Notificagdo UTILIZAR ESTE Embalagem com 7]
21/02/2015 de Alteracédo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS 14, 28, 42, 56 ¢
Bula — RDC * Embalagem
60/12 5. ADVERTENCIAS E Hospitalar

PRECAUCOES (VPS)

1%




PRAZY
(pantoprazol na forma de pantoprazol sodico sesqui-
hidratado)

EMS SIGMA PHARMA LTDA
comprimido revestido
40 mg



PRAZY
pantoprazol sédico sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 40 mg. Embalagem com 728442, 56 e 280* unidades.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol sOdiCo SESQUI-NIArAtATO™ ..........ueiuiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e e e aesnnrrrreeees 45 mg

* (equivalente a 40 mg de pantoprazol)

Excipientes: celulose microcristalina, copovidomagspovidona, didéxido de silicio, estearato de ioaltactose,
laurilsulfato de sodio, talco, dioxido de titAniohipromelose+macrogol, oOxido de ferro amarelo,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, citrato tieetila, &gua purificada e &lcool etilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

» Tratamento de Ulcera péptica duodenal (Glceraattaipelo acido do estbmago em contato com o i@ezsd do
inicio do intestino), Ulcera péptica géastrica (fdceausada pelo &cido no estdbmago) e das esofatgtesfluxo
moderadas ou graves (doen¢a causada pela voltandeido do estdbmago para o esbdfago), em adult@xientes
pediatricos acima de 5 anos. Para as esofagites tecomenda-$8RAZY 20 mg.

» Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison eod&ras doencas que causadoras de produgdo exagleradado
pelo estbmago

» Para erradicacao ddelicobacter pylori, (bactéria responsavel pela formacgéo de Ulcemn)afinalidade de reducao
da taxa de recorréncia de Ulcera géstrica ou dabdansadas por este microorganismo. Neste case seée associado
a dois antibiéticos adequados (vide modo de usar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliwiasdsintomas causados por essa acidez em cagastdées ou
gastroduodenites agudas ou cronicas, dispepsialcéimsa e doenca por refluxo gastroesofagico.

PRAZY é um medicamento classificado como “inibidor de barde prétons”, isto é, inibe uma estrutura loeali
dentro de células especificas do estdbmago (asséarietais) responsaveis pela produgdo de daddrico. PRAZY
atua na etapa final da secregdo acida, independengstimulo desta. Por meio de um mecanismo denéitdo, o
seu efeito diminui a medida que a secregdo acididigla. O inicio de sua agdo se da logo apés arasinacao da
primeira dose e o efeito maximo é cumulativo, aaedo dentro de trés dias. Apds a interrupcéo dacangib, a
producado normal de acido é restabelecida denttrédelias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRAZY néo deve ser usado por individuos que apresentemial(hipersensibilidade) conhecida ao pantoprazol
benzimidazdlicos substituidos ou aos demais comyese&la formula.

Assim como outros medicamentos da mesma cld3RAZY ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com
atazanavir (medicamento usado no tratamento deciéiéepor HIV).

Em terapia combinada para erradicacadHébcobacter pylori, PRAZY ndo deve ser administrado a pacientes com
problemas moderados ou graves no figado ou nosuinag vez que nao existe experiéncia clinica saleficacia e a
seguranca da terapia combinada nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores deahios de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Na presencga de qualquer sintoma de alarme, conua [ségnificativa de peso ndo intencional, vémitesorrentes,
dificuldade para engolir, vémitos com sangue, aaasui fezes sanguinolentas e quando houver suspefieesenca de
Ulcera géstrica, deve-se excluir a possibilidadendignidade (cancer). Informe seu médico, ja gue@mmento com
pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardaagnistico.

Casos os sintomas persistam apesar de tratameatpuatb, informe o médico para providenciar investigs
adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quand@tanmiento exceder um ano, recomenda-se acompanteamen
médico regular.



Como todos os inibidores de bomba de préton, oopaatol pode aumentar a contagem de bactérias hnemie
presentes no trato gastrointestinal superior. @rranto comPRAZY pode levar a um leve aumento do risco de
infecgBes gastrointestinais causadas por bactéiae Salmonella, Campylobacter e C. difficile.

O tratamento com os inibidores de bomba de présoie gstar associado a um risco aumentado de Batlexionadas

a osteoporose do quadril, punho ou coluna verteBrakco de fratura foi maior nos pacientes qeelseram altas

doses, definidas como doses multiplas diariagapigea longo prazo com IBP (um ano ou mais).

PRAZY 40 mg nao é indicado em distirbios gastrointestileaies, como por exemplo na dispepsia nervosa.

Quando prescrito dentro de uma terapia combinadastrucdes de uso de cada uma das drogas devseys@as.
Gravidez e amamentagdoa experiéncia clinica em gestantes é muito limitagsim, este medicamento ndo deve ser
administrado durante a amamentacgéo, exceto sobtagéo médica. A excrecdo de pantoprazol no legmo tem
sido observada. Informe ao seu médico ou cirurdéttista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéiante o0 uso
deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Pacientes idososPRAZY pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 poosmn a dose de um comprimido de 40
mg ao dia s6 deve ser excedida nos pacientes deot&o poHelicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.
Pacientes pediatricos acima de 5 ano® tratamento em pacientes pediatricos deve seuda duracdo (até oito
semanas). A seguranga do tratamento além de 8 asranpacientes pediatricos néo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia hepéaticaEm pacientes com problemas graves do figado {@é&ntia hepatica grave),
PRAZY deve ser administrado somente com acompanhamegutarelo seu médico. A dose deve ser ajustada para
um comprimido de 40 mg a cada dois dias ou um ciomigw dePRAZY 20 mg ao dia.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia rerRRAZY deve ser administrado somente com
acompanhamento do seu médico e a dose diaria ohg 4@0 deve ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Reac¢8es adversas como tontura e disturbios vipodsm ocorrer. Se afetado, o paciente
néo deve dirigir nem operar maquinas.

Uso com outras substanciad®RAZY pode alterar a absor¢do de medicamentos que rtecesisi acidez no estdmago
para a sua absor¢do adequada, como o cetocoresmlise aplica também a medicamentos ingeridos pmtes de
PRAZY . PRAZY ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com atdrgmedicamento usado no tratamento da
infeccdo por HIV) porque reduz a atividade do ataza. Nos tratamentos de longo-prazo, o pantopi@ssim como
outros inibidores da producéo de acido no estdmagdg reduzir a absorgdo de vitamina B12 (ciandeabaa). Nao

ha interacdo medicamentosa clinicamente importemite as seguintes substancias testadas: carbanmmzegfaina,
diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibendtlan metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoin@ofilina,
piroxicam e contraceptivos orais. A administrac&@P&RAZY simultaneamente com os antibiéticos claritromicina,
metronidazol e amoxicilina ndo revelou nenhumarag@o clinicamente significativa. Ndo h& restricéspecificas
qguanto a ingestao de alimentos e de antiacidoamenite conPRAZY .

Em pacientes que estdo sendo tratados com antleoéegi cumarinicos, é recomendada a monitorizag&erdpo de
protrombina / INR apds o inicio, término ou duramteso irregular de pantoprazol.

O uso dePRAZY juntamente com metotrexato (principalmente em dekas), pode elevar o efeito do metotrexato a
niveis toxicos.

Interferéncia em exames de laboratério:Em alguns poucos casos isolados detectaram-sacdlés no tempo de
coagulacdo com o uso do produto. Portanto, em masietratados com anticoagulantes cumarinicos apaaf
femprocumona), recomenda-se monitora¢do do tempmagulacdo apds o inicio e o final ou duranteatatnento
com pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

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

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

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

PRAZY 40 mg € um comprimido revestido na cor amarelautar e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBavocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadepnsulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segqera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seguir as instrucdes abaixo, a menos que seu mgmtisoreva algo diferente.

» Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica doakl€licera péptica gastrica e das esofagitesfiixoeemoderadas ou
graves: A posologia habitualmente recomendada guutios € de um comprimido de 40 mg ao dia, adigsnte ou



apos o café da manha. Ulceras duodenais normalneisgizam completamente em duas semanas. Pageasilc
géstricas e esofagite por refluxo, em geral umoperide tratamento de quatro semanas é adequadaakos
individuais pode ser necesséario estender o trat@mmeara 4 semanas (Ulcera duodenal) ou para 8 senfattera
géstrica e esofagite por refluxo). Em casos iscatéboesofagite por refluxo, Ulcera gastrica ouréldeiodenal, a dose
diaria pode ser aumentada para dois comprimidadiagparticularmente nos casos de pacientes reéata outros
medicamentos antiulcerosos.

Para criancas acima de 5 anos, com peso corppaatiade 40 kg, a dose recomendada € de 40 mgniprimido),
uma vez ao dia, antes, durante ou apos o café dadnpor até 8 semanas. Criancas acima de 5 anopeaso inferior
a 40 kg devem utilizar o medicame®BAZY 20 mg comprimidos revestidos.

» Para erradicagdo ddelicobacter pylori: Nos casos de Ulcera géastrica ou duodenal asssciadinfecgdo por
Helicobacter pylori, a erradicagdo da bactéria é obtida por meio i@gige combinada com dois antibiéticos, motivo
pelo qual se recomenda nesta condicdo adminBR#&ZY em jejum. Qualquer uma das seguintes combinacdes de
PRAZY com antibiéticos é recomendada, dependendo do@aderéesisténcia da bactéria:
a) um comprimido d®RAZY 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 d®RAZY 40 mg duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia

+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia
¢) um comprimido d®RAZY 40 mg duas vezes ao dia

+ 1.000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia
A duragdo da terapia combinada para erradicacéiofdecdo porHelicobacter pylori é de sete dias, podendo ser
prolongada por até no maximo 14 dias. Se apospessedo houver necessidade de tratamento adiciomaPRAZY
(por exemplo em razdo da persisténcia da sintoogitl para garantir a cicatrizacdo completa daré)cdeve-se
observar a posologia recomendada para Ulcerascgastrduodenais.
Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renabse dliaria de um comprimido de 40 mg ndo devexemdida, a ndo
ser em terapia combinada para erradicacadieobacter pylori, na qual pacientes idosos também devem tomar
durante uma semana a dose usual de dois comprimidd® (80 mg d®RAZY /dia). Em caso de redugéo intensa da
funcdo hepatica, a dose deve ser ajustada pamnfricoido de 40 mg a cada dois dias ou 1 comprindiel@0 mg ao
dia.

» Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison eodé&ras doengas causadoras de produgdo exagerataddepelo
estdbmago: Os pacientes devem iniciar o tratamesto uma dose diaria de 80 mg (dois comprimido®BAZY 40
mg). Em seguida, a dosagem pode ser aumentadaazida conforme necessario, aplicando-se medigdegctecao
de &cido gastrico como parametro. Doses diariasaade 80 mg devem ser divididas e administradas deees ao dia
(dois comprimidos d®RAZY 40 mg por dia). Aumentos temporérios da dose diara valores acima de 160 mg de
pantoprazol séo possiveis, mas ndo devem ser atimdos por periodos que se prolonguem além dcséte para
controlar devidamente a secrecdo acida. A duragdoathmento da sindrome de Zollinger-Elisson easutondigdes
patoldgicas hipersecretérias ndo é limitada e devadaptada a necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, conponco de liquido.

PRAZY pode ser administrado antes, durante ou apos odeafdanhd, exceto quando associado a antibidtaas p
erradicacdo délelicobacter pylori, quando se recomenda a administragdo em jejum.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos driturados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tamediwamento assim que possivel. Se estiver meitm o
horério da proxima dose, aguarde e tome somentdinioa dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempmadose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicament®RAZY pode causar eventos adversos, embora nem todoscEnies (somente cerca de
5%) os apresentem. Os efeitos mais comuns sd@idi@mor de cabeca (cefaleia), que ocorrem em smémd % dos
pacientes.

Este medicamento pode causar as seguintes reab@ssas:



Reag¢bes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiligate medicamento): Disturbios do sono, dor
de cabeca, boca seca, diarreia, nausea/vomitaagood distensdo abdominal, dor e desconforto almbnurisédo de
ventre, aumento nos niveis de enzimas do figadog@gminases-GT), vertigem, reacdes alérgicas como coceira e
reacBes de pele (exantema, rash e erupcdes), Zmqansaco e mal estar.

Reacbes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queautileste medicamento): alteragGes nas células do
sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (indai reag6es e choque anafilactico), aumento nosisnide
trigliceridios e colesterol, alteragfes de pespreiséo (e agravamento), distirbios de paladadridigs visuais (viséo
turva), aumento nos niveis de bilirrubina, urtigdinchaco na pele ou mucosas, dor nas articulagdesmuscular,
crescimento de mamas em homens, elevacéo da tearperarporal, inchago periférico.

ReacBes muito raras(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queamntilieste medicamento): alteragdes nas
células do sangue (leucopenia, trombocitopeniaifmpenia), desorientagdo (e agravamento).

Reacdes de frequéncia desconheciddiminui¢cdo nos niveis de s6dio/magnésio; alucioacénfusdo (especialmente
em pacientes predispostos, bem como agravamenpaeientes cujos sintomas séo pré-existentes), ameélulas do
figado levando a coloragdo amarelada na pele dfms gictericia) com ou sem insuficiéncia do figaoidlamagéao
renal (nefrite intersticial), reacdes de pele gsas@mo sindrome de Stevens Johnson, eritema moigfosindrome de
Lyell, sensibilidade a luz.

Pacientes PediatricosTodas as reagfes adversas do pantoprazol em macahiltos foram consideradas relevantes
em pacientes pediatricos. As reacBes adversascor@ismente relatadas (> 4%) em pacientes com idade & e 16
anos incluem: infecgdo respiratdria alta, dor d#e¢a, febre, diarreia, vomito, irritacdo da petltoeabdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas paraneggediatricos com frequéneia%, por sistema corporal, foram:
Geral: reacédo alérgica, inchacgo facial

Gastrintestinal: constipacao, flatuléncia, nausea

Metabolico/Nutricional: aumento de trigliceridi@szimas hepéaticas elevadas e creatinoquinase (CK)
Musculoesquelético: dor nas articula¢des, dor nascu

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacfes adversas observadas em eslimiluss com pacientes adultos ndo foram relatadagacientes
pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: aedgasensibilidade a luz, boca seca, hepatite,ndigdo das
plaquetas do sangue, inchago generalizado, depresséira, diminui¢cdo dos glébulos brancos e visaa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

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

N&o se conhecem sintomas de superdose em humamasishl de ingestdo de doses muito acima das redantes)
procure imediatamente assisténcia médica. Ndo mmnéuma medida sem antes consultar um médico.nef@o
médico o medicamento que utilizou a quantidade ®msmas que esta apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oramdes.
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Historico de alteragao para a bula

Versoes

Data do Ne°. AsSUNto Data do Ne°. ASSUNTO Data de itens de bula VPIVPS Apresentacfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao ( ) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula
padréo publicada no Comprimido
10457 - bulario. revestido de 40 mg,
SIMILAR - Embalagem com 7
Incluséo 14,28, 42,56 e
09/10/2013 | 0851661/13-8 Inicial de N/A N/A N/A N/A o B VP/VPS >80* unidades.
Texto de Bula Submisséo eletrdnica * Embalagem
— RDC 60/12 para disponibiliza¢éo Hospitalar
do texto de bula no
Bulério eletrénico da
ANVISA.
Comprimido
10450 - C revestido de 40 mg,
SIMILAR — Corrigir o item de Embalagem com 7
Notificacdo de PlZERES LEGAIS 14,28,42,56 e
11/10/2013 | 0860448/13-7 : N/A N/A N/A N/A (inclusdo da empresal  VP/VPS * uni
Alteracédo de tabricante do 280* unidades.
Texto de Bula . * Embalagem
— RDC 60/12 medicamento) Hospitalar
Comprimido
10450 - revestido de 40 mg,
SIMILAR — Adequagio dos Embalagem com 7
22/11/2013 | 0982723/13-4 \otficacdo de) N/A N/A N/A excipientes a lista de| VPIVPS | 2% 42 50 €

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DCB

280* unidades.
* Embalagem
Hospitalar




10450 - Comprimido
revestido de 40 mg,
SIMILAR — Item 5. )
Notificacs N Embalagem com 7
otificacéo ADVERTENCIAS E 14. 28. 42. 56 e
12/08/2014 | 0657748/14-2 de Alteracéo N/A N/A N/A N/A PRECAUQ_ZOI_ES da VPS 280* unidades.
de Texto de bula do pr?f|53|0nal da * Embalagem
Bula— RDC saude. Hospitalar
60/12
Comprimido
10450 - 4.0 QUE DEVO revestido de 40 mg|
SIM.I I_.ARN— SABER ANTES DE Embalagem com 7
Notificacdo UTILIZAR ESTE 14. 28. 42. 56 e
21/02/2015 de Alteracdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS e
(VP) 280* unidades.
I(?:1)e|TextF\E>DdCe * Embalagem
ula — . .
S0/12 5. ADVERTENCIAS E Hospitalar

PRECAUCOES (VPS)




