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PANTASUN
pantoprazol sodico sesqui-hidratado

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA.

APRESENTACOES
Po liofilizado injetavel 40 mg. Embalagem com 1 frasco-ampola.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
40,0 mg de pantoprazol (equivalente a 45,10 mg de pantoprazol sédico sesqui-hidratado).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da ulcera péptica gastrica ou duodenal (lcera causada pelo
acido do estdmago em contato com o revestimento do estdmago ou do inicio do intestino) e das esofagites por
refluxo moderadsa ou graves (doenca causada pela volta do contetido do estomago para o es6fago) e para o
tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doengas causadoras de produgao exagerada de acido
pelo estomago quando a via oral ndo for recomendada, a critério médico.

Pantasun também ¢ indicado no tratamento de hemorragia digestiva alta (em complemento a terapia
endoscopica), na prevengao do ressangramento e na profilaxia de sangramento agudo por tlcera de estresse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pantasun (pantoprazol) ¢ um inibidor da bomba de prétons (IBP), isto é, inibe uma estrutura localizada dentro
de células especificas do estomago (células parietais), responsaveis pela produgdo de acido cloridrico. Sua
substancia ativa s6 age (€ ativada) no interior das células parietais do estdomago, local onde a acidez ¢ intensa,
mantendo-se praticamente inativa em outros meios que nao sejam muito acidos. Pantasun atua na etapa final da
secregdo acida, sem depender de estimulo. Por meio de um mecanismo de autoinibi¢do a medida que a secregdo
acida ¢ inibida, o seu efeito diminui qualquer que seja a via de administragdo, oral ou endovenosa. O inicio de
sua acdo se da logo apds a aplicag@o da primeira dose. Apds 25 horas, a inibigdo de 52% da secrecdo acida
estimulada pelo alimento ainda ocorre, perdurando até 48 horas. O completo retorno da secrec¢do acida da-se
apenas 96 horas apds a suspensdo da administragdo do farmaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pantasun nao deve ser usado por individuos que apresentem alergia (hipersensibilidade) conhecida ao
pantoprazol ou aos demais componentes da formula ou a benzimidazois substituidos.

Pantasun, assim como outros medicamentos da mesma classe, ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com
atazanavir (medicamento usado no tratamento da infec¢do por HIV).

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

Pantasun deve ser administrado exclusivamente por via endovenosa.

Indica-se a administragdo de Pantasun a critério médico quando a via oral ndo for recomendada.

Pantasun 40 mg ndo ¢ indicado para distirbios gastrintestinais leves, como por exemplo na dispepsia néo-
ulcerosa.

Na presencga de qualquer sintoma de alarme, como perda de peso significativa ndo intencional, vomitos
recorrentes, dificuldade para engolir, vomitos com sangue, anemia ou fezes sanguinolentas e quando houver
suspeita ou presenca de tlcera gastrica, deve-se excluir a possibilidade de malignidade (cancer). Informe seu
médico, ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnoéstico.

Em pacientes com disfuncdo hepatica grave (insuficiéncia hepatica), a dose diaria deve ser reduzida para 20 mg
e as enzimas hepaticas devem ser regularmente monitoradas durante o tratamento com Pantasun. Se houver
aumento dos valores enzimaticos, o tratamento deve ser descontinuado.

Até o momento existem poucas experiéncias com uso de Pantasun em criangas.



Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison e outras condigdes patologicas hipersecretorias, para as quais o
tempo de tratamento é longo, pantoprazol (assim como todos os medicamentos bloqueadores de acidos) pode
reduzir a absorgdo de vitamina B12 (cianocobalamina) devido a hipo ou acloridria. Este fato deve ser
considerado caso se observem sintomas clinicos de deficiéncia de vitamina B12.

Como todos os inibidores de bomba de préton, o pantoprazol pode aumentar a contagem de bactérias
normalmente presentes no trato gastrointestinal superior. O tratamento com Pantasun pode levar a um leve
aumento do risco de infec¢des gastrointestinais causadas por bactérias como Salmonella, Campylobacter e C.
difficile

O tratamento com os inibidores de bomba de proton pode estar associado a um risco aumentado de fraturas
relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertebral. O risco de fratura foi maior nos pacientes que
receberam altas doses, definidas como doses multiplas diarias, e terapia a longo prazo com IBP (um ano ou
mais).

Uso na gravidez e amamentagdo: Pantasun nio deve ser administrado a gestantes e lactantes, a menos que
absolutamente necessario, uma vez que a experiéncia clinica sobre seu uso em mulheres nessas condigoes é
limitada. Estudos de reprodugdo em animais demonstraram uma fetotoxicidade leve com doses acima de 5
mg/kg. A excregdo de pantoprazol no leite materno tem sido observada. Portanto, Pantasun so deve ser utilizado
quando o beneficio para a mae for considerado maior que o risco potencial ao feto ou a crianga.

Categoria B de risco na gravidez - Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: A experiéncia clinica em criangas ¢ limitada e, portanto, o uso do produto néo ¢
recomendado para menores de 18 anos de idade.

Pacientes idosos: A dose didria de 40 mg de pantoprazol ndo deve ser excedida em pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal: A dose diaria de 40 mg de pantoprazol ndo deve ser excedida.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, os niveis de enzimas
hepaticas devem ser monitorados durante a terapia com pantoprazol. Caso ocorra uma elevagio desses niveis, o
tratamento com pantoprazol deve ser descontinuado.

Dirigir e operar maquinas: Reac¢des adversas como tontura e distirbios visuais podem ocorrer. Se afetado, o
paciente ndo deve dirigir nem operar maquinas.

Uso com outras substancias: Pantasun pode alterar a absor¢do de medicamentos que necessitam da acidez no
estdmago para a sua absor¢do adequada, como o cetoconazol. Isso se aplica também a medicamentos ingeridos
pouco tempo antes de Pantasun.

Pantasun ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com atazanavir (medicamento usado no tratamento da
infec¢do por HIV) porque reduz a atividade do atazanavir.

N3o ha interagdo medicamentosa clinicamente importante de Pantasun com as seguintes substancias testadas:
carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, naproxeno,
nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais.

A administra¢do de Pantasun junto com os antibidticos claritromicina, metronidazol e amoxicilina ndo revelou
nenhuma interag@o clinicamente significativa.

Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo de antiacidos junto com Pantasun.

Em pacientes que estdo sendo tratados com anticoagulantes cumarinicos, é recomendada a monitorizagdo do
tempo de protrombina / INR apos o inicio, término ou durante o uso irregular de pantoprazol. O uso de
Pantasun juntamente com metotrexato (principalmente em doses altas), pode elevar o efeito do metotrexato a
niveis toxicos

Interferéncia em testes de laboratdrio: Em alguns poucos casos isolados, detectaram-se alteragdes no tempo de
coagulagdo com o uso do produto. Portanto, em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos (varfarina,
femprocumona), recomenda-se monitoragdo do tempo de coagulagdo apos inicio e o final ou durante o
tratamento com pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Pantasun a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Pantasun ¢ apresentado em frasco-ampola contendo pé (substancia seca), de cor branca a quase branca.
A solugdo reconstituida deve apresentar-se limpida, incolor e de odor caracteristico.



Cuidados de conservagé@o apds reconstituicdo: A solugdo reconstituida, limpida e incolor, deve ser utilizada
dentro del2 horas, no maximo. Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser usado imediatamente. Se
ndo for usado imediatamente, o tempo ¢ as condigdes de armazenamento antes do uso sdo de responsabilidade do
usudario e normalmente ndo deveriam ser de mais de 12 horas a temperaturas abaixo de 25°C. A administragdo
deve ser feita exclusivamente por via endovenosa.

Qualquer produto restante no frasco-ampola ou que tenha aparéncia alterada (como, por exemplo, turvagdo ou
precipitag@o) deve ser descartado. O contetido do frasco é de dose unica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pantasun deve ser administrado exclusivamente por via endovenosa.

Modo de preparar: Injetando-se o contetido da ampola de diluente (10 ml) no frasco-ampola que contém o po
liofilizado, obtém-se rapidamente a solugdo injetavel pronta para a aplicagdo endovenosa.

Pode-se administrar a soluc¢do sob a forma de bolus (no minimo por 2 minutos) ou sob a forma de infuséo, apos
a dilui¢do da solugao reconstituida em 100 ml de solugao fisioldgica ou 100 ml de solugdo de glicose a 5% ou a
10%. Neste caso, recomenda-se um tempo de administragdo de 15 minutos.

Pantasun ndo deve ser diluido com outros tipos de diluente ou misturado a nenhum outro medicamento
injetavel.

Tao logo se torne recomendavel o tratamento por via oral, Pantasun deve ser descontinuado e substituido pelo
tratamento com pantoprazol comprimidos, levando-se em consideragdo a equivaléncia terapéutica entre a forma
injetavel de 40 mg e os comprimidos gastrorresistentes de 40 mg.

Posologia:

No tratamento da tlcera péptica gastrica ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave, salvo
critério médico diferente, recomenda-se a administragdo de um frasco-ampola (40 mg) de Pantasun ao dia.

No tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e outras condigdes patologicas hipersecretorias, os pacientes
devem iniciar o tratamento com dose diaria de 80 mg. Em seguida, a dose pode ser alterada para uma dose maior
ou menor conforme necessario, adotando-se medidas de secrecdo de acido gastrico como parametro. Doses
diarias acima de 80 mg devem ser divididas e administradas duas vezes ao dia. Aumentos temporarios da dose
diaria para valores acima de 160 mg de pantoprazol sdo possiveis, mas ndo devem ser administrados por
periodos que se prolonguem além do necessario para controlar devidamente a secre¢do acida. A duragdo do
tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e outras condigdes patologicas hipersecretorias ndo ¢ limitada e
deve ser adaptada a necessidade clinica.

No tratamento da hemorragia digestiva alta (em complemento a terapia endoscdpica) e na prevencdo do
ressangramento recomenda-se a administra¢do de 80 mg de Pantasun em bolus, seguidos da infusao de 8 mg/h
de Pantasun durante 72 horas.

Na profilaxia de sangramento agudo por ulcera de estresse, recomendam-se esquemas posologicos de 40 mg a 80
mg de Pantasun uma a duas vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso uma dose ndo tenha sido administrada ,deve -se administra-la tdo logo possivel. A dose seguinte deve
obedecer ao esquema posologico recomendado, respeitando o intervalo entre as doses.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, Pantasun pode causar reagdes adversas, embora nem todos os pacientes os
apresentem (somente cerca de 5%). Os efeitos mais comuns sdo diarreia e dor de cabega (cefaleia), que ocorrem
em menos de 1% dos pacientes. Este medicamento pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Distrbios do sono,
cefaléia, diarreia, ndusea/vomito, inchago e distensdo abdominal, dor e desconforto abdominal, constipacao,




aumento nos niveis de enzimas hepaticas (transaminases, y-GT), vertigem, reagoes alérgicas como prurido,
exantema, rash e erup¢des, astenia, fadiga e mal estar.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes das células
do sangue (agranulocitose),, hipersensibilidade (incluindo rea¢des e choque anafilctico), hiperlipidemias e
aumento nos niveis de trigliceridios e colesterol, alteragdes de peso, depressdo (e agravamento), distirbios de
paladar, disturbios visuais (visdo turva), aumento nos niveis de bilirrubina, urticaria, angioedema, artralgia,
mialgia, ginecomastia, elevagdo da temperatura corporal, edema periférico.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia,
trombocitopenia, pancitopenia, desorientacdo (e agravamento).

Reacdes de frequéncia desconhecida: hiponatremia; hipomagnesinemia; alucinagdo, confusdo (especialmente em
pacientes predispostos, bem como agravamento em pacientes cujos sintomas sdo pré-existentes), dano
hepatocelular grave levando a ictericia com ou sem insuficiéncia hepatica, nefrite intersticial, reagdes
dermatoldgicas graves como sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, sindrome de Lyell,
fotossensibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Nao se conhecem sintomas de superdose em humanos. Doses de até 240 mg, administradas por via endovenosa
durante 2 minutos, foram bem toleradas. Na eventualidade da administragdo acidental de doses muito acima das
preconizadas, com manifestagdes clinicas de intoxicagdo, procure imediatamente assisténcia médica, pois pode
ser necessario adotar medidas habituais de controle das fung¢des vitais. Ndo tome nenhuma medida sem antes
consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade ¢ os sintomas que esta
apresentando.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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N° do lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados das alteragdes de bulas

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

referéncia.

2. Dizeres Legais:
Alteragdo da
Razdo Social e do

SAC

Dados da submissé&o eletrénica
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
1. Adequacdo a
MEDICAMENTO RDC 4772009,
SIMILAR — RDC 58/2014 ¢
NA NA NA NA texto de bula do VP e VPS
medicamento de
40 MG PO LIOF SOL INJ CT

FA VD TRANS




