INTERAGAO ENTRE PANTOPRAZOL E OUTRAS SUBSTANCIAS METABOLIZADAS PELO MESMO
SISTEMA ENZIMATICO NAO PODE, EM PRINCIPIO, SER EXCLUIDA. NOS ESTUDOS SOBRE
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS CONDUZIDOS ATE O MOMENTO, ONDE FORAM ANALISADOS
0S SUBSTRATOS DE TODAS AS FAMILIAS DO CITOCROMO P450 ENVOLVIDAS NO METABOLISMO
DE DROGAS NO HOMEM, VERIFICOU-SE QUE PANTOPRAZOL NAQ AFETA A FARMACOCINETICA
OU A FARMACODINAMICA DA ANTIPIRINA, CARBAMAZEPINA, CAFEINA, DIAZEPAM, DICLOFENACO,
DIGOXINA, ETANOL, GLIBENCLAMIDA, METOPROLOL, NIFEDIPINA, FEMPROCUMONA, FENITOINA,
TEOFILINA E VARFARINA. DA MESMA FORMA, AS DROGAS INVESTIGADAS NAO INFLUENCIARAM A
FARMACOCINETICA OU A FARMACODINAMICA DO PANTOPRAZOL. -
PANTOPRAZOL NAO AUMENTA A EXCREGAO URINARIA DOS MARCADORES DE INDUGAOQ, ACIDO
D-GLUCARIDICO E 6 B-HIDROXICORTISOL.

HA RELATOS DE ESTUDOS DE INTERAGAO FARMACOCINETICA EM HUMANOS, ADMINISTRANDO-
SE PANTOPRAZOL, SIMULTANEAMENTE AOS ANTIBIOTICOS CLARITROMICINA, METRONIDAZOL
E AMOXICILINA, QUE NAO DEMONSTRARAM NENHUMA INTERAGAO CLINICAMENTE SIGNIFICATIVA.

REACOES ADVERSAS:

O TRATAMENTO COM PANTOPRAZOL PODE, OCASIONALMENTE, LEVAR AO APARECIMENTO DE
CEFALEIA OU DIARREIA.NAUSEAS, QUEIXAS ABDOMINAIS, FLATULENCIA, ERUPCOES CUTANEAS,
PRURIDO E VERTIGEM FORAM, RARAMENTE, OBSERVADOS. EM CASOS ISOLADOS, HOUVE
RELATO DE FORMAGCAO DE EDEMA, TROMBOFLEBITES, FEBRE, SINAIS DE DEPRESSAO OU
TURVACAO VISUAL.

POSOLOGIA:

Injetando-se o contetido da ampola diluente (10 ml) no frasco-ampola que contém o pé liofilizado, obtém-se
rapidamente a solucdo injetdvel pronta para a aplicacéo intravenosa. Esta solucao, limpida e incolor, deve
ser utilizada dentro de no méximo 6 horas. A administragdo deve ser feita exclusivamente por via intravenosa.
Pode-se administrar a solugdo sob forma de bolus (no minimo por 2 minutos) ou sob a forma de infusédo,
apos a diluicdo da solucéo reconstituida em 100 ml de solugéo fisioldgica ou 100 ml de solugdo de glicose
a 5% ou a 10%, sendo neste caso, recomendado um tempo de administragdo de 15 minutos.
PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) ndo deve ser diluido com nenhum outro diluente ou misturado a
nenhum outro medicamento para uso injetavel. A solugdo deve manter um pH de 9.

Salvo critério médico diferente, recomenda-se a administragéo de 1 frasco-ampola (40 mg) de PANTOCAL®
EV (pantoprazol sédico) ao dia.

Té&o logo o tratamento por via oral seja possivel; PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) deve ser
descontinuado e substituido pelo PANTOCAL®(pantoprazol sédico) comprimidos, levando-se em
consideracéo a equivaléncia terapéutica entre a forma injetavel de 40 mg e os comprimidos gastro-resistentes
de 40 mg.

SUPERDOSAGEM:

Né&o se conhecem sintomas de superdose no homem. Doses de até 240 mg, administrados por via
intravenosa durante 2 minutos, foram bem toleradas. Na eventualidade da administracdo acidental de
doses muito acima das preconizadas, com manifestagées clinicas de intoxicacdo, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0634
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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PantoCal’ ev

pantoprazol sodico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

P4 liofilizado injetavel — embalagens com 1 ou 50 frascos-ampola acompanhados de 1 ou 50
ampolas com 10 ml de diluente.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

PANtOPrazol ... .. .ooiiiiii i 40 mg
*na forma de pantoprazol sédico (42,3 mg).

Cada ampola de diluente contém:
Solugéo de cloreto de sddio 0,9%

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Reducgéo da acidez estomacal, de fundamental importancia no tratamento de Ulceras
gastroduodenais e esofagites, assim como no alivio de seus sintomas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conserve o PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) na embalagem original, em temperatura abaixo de
25°C. Proteger da luz.

O frasco-ampola deve ser mantido dentro do cartucho, uma vez que a exposi¢do a luz pode
alterar a qualidade do produto.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, o produto apresenta prazo de
validade de 18 meses, contados a partir da data de fabricacdo impressa em sua embalagem
externa.

O PRODUTO NAO DEVE SER UTILIZADO FORA DO PRAZO DE VALIDADE INDICADO SOB
RISCO DE NAO PRODUZIR OS EFEITOS ESPERADOS.

GRAVIDEZ E LACTACAO
O uso de PANTOCAL®EV (pantoprazol sédico) em mulheres gravidas ou que estejam amamentado,
deve ser feito exclusivamente sob recomendagdo médica.

INFORME SEU MEDICO OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU
APOS O SEU TERMINO.

INFORMAR O MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

A injecdo deve ser aplicada exclusivamente por via intravenosa.

Apos a reconstituicdo do pd liofilizado com o diluente, a solugdo deve ser utilizada dentro de no
méaximo, 6 horas.



PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) ndo deve ser misturado a outros medicamentos injetéveis.

SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO )
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS

Assim como ocorre com outros antiulcerosos desta mesma classe, o aparecimento de reagées
adversas tais como dor de cabeca, diarréia, enjéos, desconforto abdominal, gases, alergias na
pele, tonturas, inchagos, febre, sinais de depressao ou turvagéo visual podem, raramente, ocorrer.

INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE QUALQUER REACAO DESAGRADAVEL.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTRA INDICAGOES E PRECAUGOES

PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) ndo deve ser usado por individuos que apresentem hipersensibilidade
conhecida aos componentes da formula.

Recomenda-se a administragdo de PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) somente quando o uso por via
oral ndo for possivel.

Antes de se iniciar o tratamento, € necessario que se exclua a possibilidade de haver lesdo ulcerada maligna
elou doengas malignas do eséfago, ja que o tratamento com PANTOCAL® EV (pantoprazol sédico) pode
aliviar os sintomas e causar um atraso no seu diagndstico. O diagndstico de esofagite de refluxo deve ser
confirmado por endoscopia.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO
INICIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Pantoprazol € um benzimidazol substituido, que inibe a secrecéo de dcido cloridrico no estémago através
de uma acdo especifica sobre a bomba de prétons das células parietais gastricas.

Pantoprazol é convertido a sua forma ativa somente no meio acido das células parietais, onde inibe a
enzima H*K*ATPase, o estdgio final da producdo de &cido cloridrico no estémago, o que lhe confere
seletividade e organoespecificidade. A inibicdo é dose-dependente e afeta tanto a secrecdo dcida basal
como a estimulada. Assim como outros inibidores da bomba de prétons e outros bloqueadores dos receptores
H,, o tratamento com pantoprazol causa redugéo da acidez gastrica e, consequentemente, um aumento na
gastrina sérica, que porém, € moderado e proporcional a reducédo da acidez.

Uma vez que Pantoprazol se liga diretamente a enzima H*K*ATPase, é capaz de afetar a secre¢do &cida
independentemente do estimulo causado or outras substéncias (acetilcolina, histamina, gastrina). O efeito
€ 0 mesmo se o produto for administrado por via oral ou intravenosa.

O volume de distribuicdo é em torno de 0,15 L/kg e o “clearance” é em torno de 0,1 L/h/kg. A meia-vida
plasmatica é cerca de 1 h. Em fungédo da ativagdo especifica de pantoprazol dentro das células parietais,
sua curta meia-vida plasmatica ndo corresponde a duragdo prolongada de seu efeito farmacoldgico (inibigao
da secregdo 4cida).

Sua farmacocinética ndo varia apds administragdo tnica ou repetida. Na faixa de doses de 10 a 80 mg, a
cinética plasmatica de pantoprazol tende a ser linear, tanto apés administragéo oral como intravenosa.

A taxa de ligagdo a proteina plasmatica é em torno de 98%. A substéncia € quase que exclusivamente
metabolizada no figado. A eliminacéo renal apresenta a principal via de excrecéo (cerca de 80%) para os
metabdlitos de Pantoprazol, sendo o restante excretado com as fezes. Seu principal metabdlito, tanto no
plasma como na urina, é o desmetilpantoprazol, que é conjugado com um sulfato. A meia vida do principal

metabdlito € em torno de 1,5 h, ndo sendo, portanto, muito maior do que a do préprio Pantoprazol.

CARACTERITISCAS EM PACIENTES ESPECIAIS

N&o é necessdria nenhuma reducéo posoldgica quando pantoprazol é administrado a pacientes com funcéo
renal comprometida (inclusive pacientes em didlise). Assim como para os individuos sdos, a meia-vida de
pantoprazol é curta. Somnete pequenas quantidades de pantoprazol sdo dialiséveis. Embora a meia-vida
de seu principal metabdlito tenha aumentado moderadamente (2-3 h) em pacientes com funcéo renal
comprometida, sua excrec¢do € ainda rapida e, portanto, néo ocorre acimulo.

Embora para pacientes com cirrose hepdtica (classes A e B de acordo com a classificacdo de Child), a
meia-vida tenha aumentado para valores entre 7 e 9 horas e os valores da ASC (drea sob a curva) tenham
aumentado em um fator de 5 a 7, a concentracdo plasmatica maxima aumenta apenas levemente em um
fator de 1,5, quando comparada a de individuos séos.

Em voluntarios idosos, a ASC e a Cmax (concentracdo méxima) aumentam levemente, quando comparadas
a de individuos jovens; porém, estes aumentos ndo sdo clincamente significativos.

INDICACOES:
Tratamento da Ulcera péptica gdstrica ou duodenal e das esofagites de refluxo, quando a via oral ndo puder
ser utilizada.

CONTRA-INDICACOES: ) .

PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) NAO DEVE SER USADO EM CASOS DE
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AOS COMPONENTES DA FORMULA.

PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM GESTANTES E
LACTANTES, AMENOS QUE ABSOLUTAMENTE NECESSARIO, UMAVEZ QUE A EXPERIENCIA CLINICA
SOBRE SEU USO EM MULHERES NESTAS CONDICOES E LIMITADA. ESTUDOS DE REPRODUGAQ
EM ANIMAIS DEMONSTRARAM UMA FETOTOXICIDADE LEVE COM DOSES ACIMA DE 5 MG/KG. NAO
EXISTEM INFORMAGOES SOBRE A EXCREGAO DE PANTOPRAZOL NO LEITE HUMANO.
PANTOPRAZOL SO DEVE SER UTILIZADO QUANDO O BENEFICIO PARA AMAE FOR CONSIDERADO
MAIOR QUE O RISCO POTENCIAL AO FETO OU A CRIANGA.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) DEVE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE POR VIA
ENDOVENOSA. )

RECOMENDA-SE A ADMINISTRAGAO DE PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) QUANDO O USO
POR VIA ORAL NAO FOR POSSIVEL. . ) )
PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) 40 MG NAO ESTA INDICADO EM DISTURBIOS
GASTROINTESTINAIS LEVES, COMO POR EXEMPLO NA DISPEPSIA NAO ULCEROSA. )
ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO, E NECESSARIO QUE SE EXCLUA A POSSIBILIDADE DE LESAO
ULCERADA GASTRICA MALIGNA E DOENGAS MALIGNAS DO ESOFAGO, JA QUE O TRATAMENTO
COM PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO) PODE ALIVIAR OS SINTOMAS E CAUSAR UM ATRASO
NO SEU DIAGNOSTICO. O DIAGNOSTICO DE ESOFAGITE DE REFLUXO DEVE SER CONFIRMADO
POR ENDOSCOPIA.

A DOSE DIARIA DE 40 MG DE PANTOPRAZOL NAO DEVE SER EXCEDIDA EM PACIENTES IDOSOS
OU NAQUELE COM INSUFICIENCIA RENAL.

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE, A DOSE DIARIA DEVE SER REDUZIDA PARA
20 MG. ALEM DISSO, NESTES PACIENTES, AS ENZIMAS HEPATICAS DEVEM SER REGULARMENTE
MONITORADAS DURANTE O TRATAMENTO COM PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL SODICO); SE
HOUVER AUMENTO SIGNIFICATIVO NOS VALORES ENZIMATICOS, O TRATAMENTO DEVE SER
DESCONTINUADO.

ATE O MOMENTO EXISTEM POUCAS EXPERIENCIAS DO USO DE PANTOCAL® EV (PANTOPRAZOL
SODICO) EM CRIANGAS.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: .
EM CASO DE ADMINISTRACAO CONCOMITANTE, PANTOPRAZOL PODE REDUZIR A ABSORCAO
DE MEDICAMENTOS CUJA BIODISPONIBILIDADE SEJA DEPENDENTE DO PH INTRAGASTRICO,
COMO POR EXEMPLO O CETOCONAZOL. .

O PANTOPRAZOL E METABOLIZADO NO FIGADO PELO SISTEMA ENZIMATICO P450. PORTANTO, A



