PANTOZOL® ev

pantoprazol sédico sesquiidratado

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, via de administragio e
apresentagdes
P¢ liofllizado injetavel. Embalagens contendo |
frasco-ampola acompanhado de | ampola com
[0 ml de diluente.
Via endovenosa.
USO ADULTO
Composicio
Cada frasco-ampola contém:
Pantoprazol* 40 mg
*Na forma de pantoprazol sédico sesquiidratado
Excipientes: edetato de sddio, hidréxido de
sédio.
Cada ampola de diluente contém:
Solucdo de cloreto de sédio 0,9% ...
INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Pantozol® (pantoprazol) € um inibidor de bomba
de prétons, isto €, inibe uma estrutura localizada
dentro de células especificas do estdbmago
(células parietais), que sdo responsdveis pela
producdo de dcido cloridrico. Sua substancia ativa
s6 age (€ ativada) no interior das células parietais
do estdmago, local onde a acidez € intensa,
mantendo-se praticamente inativa em outros
meios que ndo sdo muito dcidos. Pantozol® atua
na etapa final da secrecdo dcida, independente
do seu estimulo. Por meio de um mecanismo
de auto inibicdo a medida que a secrecdo dcida
¢ inibida o seu efeito diminui, independente da
via de administracdo, se oral ou endovenosa. O
inicio de sua agdo se dd logo apds a aplicagdo da
primeira dose. Apds 25 horas a inibicao de 52%
da secrecdo 4cida estimulada pelo alimento ainda
ocorre, perdurando até 48 horas. O completo
retorno da secrecdo dcida da-se apenas apos 96
horas de suspensdo da droga.
Por que este medicamento foi indicado?
Este medicamento estd indicado para o
tratamento da Ulcera péptica gdstrica ou duodenal
(Ulcera causada pelo dcido do estdémago em
contato com o revestimento do estdmago ou do
inicio do intestino) e das esofagites por refluxo
moderada ou grave (doenca causada pela volta do
conteddo do estdmago para o esdfago) e para
o tratamento da Sindrome de Zollinger Ellison
e outras doencas que levam a uma producdo
exagerada de dcido pelo estdmago, quando a via
oral ndo for recomendada, a critério médico.
Pantozol®evtambém estd indicado no tratamento
hemorragia digestiva alta (em complemento
a terapia endoscdpica), na prevencao do
ressangramento e na profilaxia de sangramento
agudo por Ulcera de estresse.
Quando nio devo usar este medicamento?
CONTRA-INDICACOES
Pantozol® ndo deve ser usado por individuos que
apresentem alergia conhecida aos componentes
da férmula.
Este medicamento € contra-indicado na faixa etéria
de Oa 12 anos.
Pantozol® assim como outros medicamentos da
mesma classe, nao deve ser co-administrado com
Atazanavi.
ADVERTENCIAS
Indica-se a administracio de Pantozol® ev
quando a via oral ndo for recomendada, a critério
médico.
Pantozol® ev deve ser utilizado exclusivamente
or via endovenosa.

a presenca de qualquer sintoma de alarme (p.
ex. significante perda de peso ndo intencional,
vomitos recorrentes, disfagia, hematémese,
anemia ou melena) e quando houver suspeita ou
presenca de Ulcera gdstrica, deve ser excluida a
possibilidade de malignidade, j& que o tratamento
com pantoprazol pode aliviar os sintomas
e retardar o diagndstico. Casos os sintomas
persistam apesar de tratamento adequado,
|nvest\ga%~es adicionais devem ser consideradas.
Pantozol® ev 40 mg n3o estd indicado em
distrbios  gastrintestinais  leves,
exemplo na dispepsia ndo-ulcerosa.
Em pacientes com disfuncdo hepdtica grave
(insuficiéncia hepdtica), a dose didria deve ser
reduzida para 20 mg e as enzimas hepaticas
devem ser regularmente monitoradas durante o
tratamento com Pantozol®, se houver aumento
nos valores enzimdticos, o tratamento deve ser
descontinuado.

Em pacientes com Sindrome de Zollinger-Ellison
e com outras doengas que levam a uma producao
exagerada de dcido pelo estdmago (condi¢Oes
patoldgicas hipersecretdrias), para as quais o
tempo de tratamento € longo, pantoprazol, assim
como todos os medicamentos bloqueadores de
dcidos, pode reduzir a absorcao de vitamina Bl2
(cianocobalamina). Este fato deve ser considerado
caso sintomas clinicos de deficiéncia de vitamina
B12 sejam gbservados.

PRECAUCOES

Gravidez e lactagdo: este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Nao deve ser utilizado durante a amamentacao,
exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciar amamentacao durante o uso deste
medicamento.

Pacientes idosos: a dose didria de 40 mg de
pantoprazol ndo deve ser excedida em pacientes
idosos ou naqueles com insuficiéncia renal.
Efeitos na habilidade de dirigir e operar
magquinas: Nio ha efeitos conhecidos sobre a
habilidade de dirigir e operar maquinas.
INTERACOES M%DIC MENTOSAS

Ingestdo juntamente com outras substancias:
absorcao de medicamentos que necessitam da
acidez gdstrica preservada para a sua absorcao
adequada, como o cetoconazol. Isso se aplica
também a medicamentos ingeridos pouco tempo
antes de Pantozol®.

Pantozol® assim como outros medicamentos da
mesma classe, ndo deve ser co-administrado com
atazanavir (vide Contra-indicagdes).

Nao hd interacdo medicamentosa, clinicamente
importante, de Pantozol® com diversas substincias
testadas:antipirina, carbamazepina, cafeina, diazepan,
diclofenaco,  digoxina, etanol,  glibenclamida,
metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina,
teofilina, piroxicam e contraceptivos orais.

A administracio de Pantozol® juntamente
aos antibidticos claritromicina, metronidazol e
amoxicilina ndo demonstrou nenhuma interacao
clinicamente significativa.

Nao hd restricdes especificas quanto a ingestao
de antidcidos ao mesmo tempo que o tratamento
com Pantozol®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Pantozol® Injetdvel é um pé seco, de cor branca
a quase branca. A solugdo reconstituida € Iimpida,
de coloracdo levemente amarelada e odor
caracterfstico.

Caracteristicas organolépticas

Pantozol® injetdvel possul odor caracteristico.
Modo de usar

No tratamento da Ulcera péptica gdstrica ou
duodenal e das esofagites por refluxo moderada
ou grave, salvo critério médico diferente,
recomenda-se a administracio de | frasco-
ampola (40 mg) de Pantozol® ev ao dia.

No tratamento da Sindrome de Zollinger-Elisson
e outras condi¢des patoldgicas hipersecretdrias,
pode-se iniciar o tratamento com dose didria de
80 mg. Em seguida, a dose pode ser alfterada para
uma dose maior ou menor conforme necessario.
Doses didrias acima de 80 mg devem ser divididas
e administradas duas vezes ao dia. Aumentos
tempordrios da dose didria para valores acima
de 160 mg de pantoprazol sdo possiveis, mas
ndo devem ser utilizados por perfodos que se
prolonguem além do necessdrio para controlar
devidamente a secrecdo dcida. A duracdo do
tratamento da Sindrome de Zollinger-Elisson e
outras condi¢des patoldgicas hipersecretdrias
ndo € limitada e deve ser adaptada conforme
necessidade clinica.

No tratamento da hemorragia digestiva alta
(em complemento a terapia endoscopica), e na
prevencdo do ressangramento, recomenda-se a
administracdo em bolus de 80mg de Pantozol®
ev seguidos da infusdo de 8mg/h de Pantozol® ev
durante 72 horas.

Na profilaxia de sangramento agudo por Ulcera
de estresse, os seguintes esquemas posoldgicos
sdo recomendados: 40 mg a%O mg de Pantozol®
ev uma a duas vezes ao dia.

Injetando-se o contelddo daampola de diluente, |0
ml, no frasco-ampola que contém o pd liofilizado,
obtém-se rapidamente a solugdo injetdvel pronta
Bara a aplicacdo endovenosa.

ode-se administrar a solu¢do sob a forma de
bolus (injecdo rdpida), no minimo por 2 minutos,
ou sob a forma de infusdo, apds a diluicio da
solucdo reconstituida em IO(? ml de solucido
fisioldgica ou 100 ml de solugdo de glicose a 5%
ou a 10%, sendo neste caso, recomendado um
tempo de administragao de |5 minutos.

A solucdo reconstituida, limpida e incolor, deve
ser utilizada dentro de, no mdximo, |2 horas.
Do ponto de vista microbioldgico, o produto
deve ser usado imediatamente. Se n3o usado
imediatamente, o tempo e as condi¢des
de armazenamento antes do uso sio de
responsabilidade do usudrio e, normalmente, nao
deveriam ser de mais de |2 horas a temperatura
abaixo de 25°C. A administracao deve ser feita
exclusivamente por via endovenosa.

Qualquer produto restante no frasco-ampola, ou
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que tenha sua aparéncia visual alterada (como
por exemplo, turvacdo ou precipitacdo) deve
ser descartado. O conteldo do frasco é de dose
dnica.
Pantozol® ev ndo deve ser diluido com nenhum
outro tipo de diluente ou misturado a nenhum
outro medicamento para uso injetdvel.
Tao logo o tratamento por via oral estiver
recomendado, Pantozol® ev deve  ser
descontinuado e substituido pelo tratamento
com Pantozol® comprimidos, levando-se em
consideragdo a equivaléncia terapéutica entre
a forma injetdvel ge 40 mg e os comprimidos
astro-resistentes de 40 mg.
% injecdo deve ser aplicacﬁa, exclusivamente, por
via endovenosa.
Leia com atengdo o item “Modo de usar” para a
utilizagdo correta do produto.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.
Nio use o medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.
Quais os males que este medicamento pode
causar?
Esse medicamento pode causar as seguintes
reacdes: dor em regido superior do abdémen,
diarréia, constipacdo, flatuléncia, dor de cabeca.
Com menor freqiiéncia, podem ocorrer as
seguintes reagdes: nduseas, tontura, voOmitos,
distdrbios visuais como visdo borrada, reacdes
alérgicas como coceira e erupcao da pele;
depressdo alucinacdo, desorientacdo e confusio
podem ocorrer raramente, especialmente
em pacientes predispostos, assim como o
agravamento destes sintomas se pré-existentes.
Raramente foram relatados casos de boca seca
e dor nas articulacdes. Muito raramente, foram
relatadas as seguintes reacdes adversas: urticdria,
inchago da pele ou das mucosas, graves reagoes
de pele e mucosas, muitas vezes com formagao
de bolhas, destacamento e morte de células,
aumento da sensibilidade a luz, reducdo do
ndmero de células do sangue, inchaco periférico,
coloracdo amarelada da pele e/ou dos olhos,
elevacdo dos niveis sangiliineos das enzimas do
figado, aumento dos triglicérides, febre, inflamacao
renal, dor muscular.
O tratamento com pantoprazol pode levar, em
casos isolados, a reacdes anafildticas, incluindo o
choque anafildtico.
Informe ao seu médico o aparecimento dessas ou
uaisquer outras reagdes desagradaveis.
g) que fazer se alguém usar uma grande
quantidade deste medicamento de uma so vez?!
Nao se conhecem sintomas de superdose no
homem. Doses de até 240 mg, administradas por
via endovenosa durante 2 minutos, foram bem
toleradas. Na eventualidade da administracao
acidental de doses muito acima das preconizadas,
com manifestacdes clinicas de intoxicacao,
recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das fungdes vitais. Nestes casos, procure
imediatamente assisténcia médica. Nao tome
nenhuma medida sem antes consultar um médico.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, a
uantidade e os sintomas que estd apresentando.
%nde e como devo guardar este medicamento?
Conserve Pantozol® ev na embalagem original, a
temperatura abaixo de 25°C e protegido 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.
O prazo 36 validade estd impresso na embalagem
do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas
Propriedades farmacodinamicas
Pantozol® (pantoprazol) é um benzimidazol
substituido,que inibe a secre¢ao de dcido cloridrico
no estdbmago através de uma acdo especifica
sobre a bomba de prdtons das células parietais
gastricas. Pantoprazol € convertido a sua forma
ativa somente no meio dcido das células parietais,
onde inibe a enzima H*K*ATPase, o estdgio final da
Frodugéo de 4cido cloridrico no estdmago, o que
he 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 blogueadores dos receptores H,, o
tratamento com pantoprazol causa reducdo da
acidez géstrica e, consequientemente, um aumento
na gastrina sérica, que, porém, € moderado e
proporcional a reducdo da acidez. O aumento de
astrina € reversfvel. Uma vez que J?antoprazol se
iga diretamente a enzima H'K*ATPase, é capaz
de afetar a secrecdo dcida independentemente
do estimulo causado por outras substancias
(acetilcolina, histamina, gastrina). O efeito é o
mesmo se o produto for administrado por via
oral ou endovenosa.
O inicio da acdo antisecretdria ocorre apds |5 a
30 minutos da administracao endovenosa.
Propriedades farmacocinéticas
O volume de distribuicio é em torno de 0,15
L/kg e o ““clearance” é em torno de O, L/h/ kg.
A meia-vida plasmdtica € cerca de | h. Hd um
ndmero pec%ueno de individuos com eliminagao
lenta. Em funcdo da ativacdo especifica do
pantoprazol dentro das células parietais, sua curta
meia-vida plasmdtica ndao corresponde a duracao
prolongada de seu efeito farmacoldgico (inibicdo
da secrecdo 4cida).
Sua farmacocinética ndo varia apds administragdo
Unica ou repetida. Na faixa de doses de 10 a 80
mg, a cinética plasmdtica do pantoprazol tende
a ser linear, tanto apds administragdo oral como
endovenosa.
Ataxa de ligagdo a protefna plasmdtica ¢ emtorno
de 98%. A substancia é quase que exclusivamente
metabolizada no A aﬁo. A eliminacdo renal
representa a principal via de excrecdo (cerca de
80%) para os metabdlitos do pantoprazol, sendo
o restante excretado com as fezes. Seu principal
metabdlito, tanto no plasma como na urina, € o
desmetilpantoprazol, que € conjugado com um
sulfato. A meia-vida do principal metabdlito é em
torno de 1,5 h, ndo sendo, portanto, muito maior
do que a do préprio pantoprazol.
Caracteristicas em pacientes especiais
Nao ¢ necessdria nenhuma redugdo posoldgica,
quando pantoprazol é administrado a pacientes
com funcdo renal comprometida (inclusive
pacientes em didlise). Assim como para os
individuos sdos, a meia-vida do pantoprazol
é curta. Somente pequenas quantidades de
pantoprazol sao dialisdveis. Embora a meia-vida
de seu principal metabdlito tenha aumentado
moderadamente para 2 - 3 h, em pacientes com
funcdo renal comprometida, sua excrecdo € ainda
rdpida e portanto, ndo ocorre acimulo.
Embora, em pacientes com cirrose hepadtica
classes A e B de acordo com a classificacdo de
hild), a meia-vida tenha aumentado para valores
entre 7 e 9 horas e os valores da ASC (drea sob
a curva) tenham aumentado em 5 a 7 vezes,
a concentracdo plasmdtica mdxima aumenta
apenas discretamente (1.5 vezes), em relagdo aos
individuos sauddveis.
Em voluntdrios idosos, a ASC e a Cmax
(concentragdo méxima) aumentam discretamente,
em relagdo aos individuos jovens; porém, estes
aumentos ndo sdo clinicamente significativos.
Resultados de eficicia
A eficacia de pantoprazol 40mg EV, no tratamento
da doenca por refluxo gastroesofdgico, foi
comprovada em diversos estudos que utilizaram
a via endovenosa, por alguns dias, seguida da via
oral (pantoprazol 40mg), por algumas semanas
gumagalli,l 98: Plein, 2000;Wurzer, 1999;).
remissdo dos sintomas ocorreu em 87% a
100% dos pacientes, durante a segunda semana
do tratamento (Plein,2000; Wurzer,1999) e
em 95% a 100% dos pacientes, apds quatro
semanas (Fumagalli,1998). A cicatrizacdo das
lesdes foi confirmada, através de endoscopia
digestiva alta, em 80% a 87% dos pacientes,
apods a quarta semana e em 87% a 95% dos
pacientes, apds oito semanas de tratamento
(Fumagalli,1998; Plein, 2000; Wurzer,1999). Um
estudo comparando o regime de alternancia da
via de administracdo, EV/Oral, com o regime de
administracdo oral demonstrou que 80% e 93%
do grupo EV/Oral cicatrizaram no periodo de
4 a 8 semanas de tratamento, respectivamente,
versus /2% e 86% do grupo oral. Esses dados
demonstraram equivaléncia significativa entre
as duas modalidages de tratamento e permite
a mudanca da administragdo endovenosa para
a oral sem alteracdo da dose (Plein,2000). A
avaliagdo da supressao da secre¢do dcida em
pacientes com doenca por refluxo gastroesofagico
também demonstrou ser equivalente quando a
administragdo da dose oral foi substituida pela
dose endovenosa (Metz, 2000).
No tratamento da hemorragia digestiva alta,
vdrios estudos comprovaram a manutencao do
pH intragdstrico acima de 6,0 com o uso do
Eantoprazol endovenoso (Brunner, 1996; Jang
006; Hung 2007). No tratamento complementar
da Ulcera peptica sangrante, houve uma significante
menor incidéncia de ressangramento com o uso
do pantoprazol ev em comparagdo com Os
controles (3,7% vs 16,0%, p=0,034; Hung, 2007),
com o placebo (7,8% vs 19,8%, p=0,01; Zargar,
2006) e com a ranitidina (4% vs |1 6%, p=0,04; Hsu,
2004; Duvnjak, 2001). Resultados significantes
foram reportados pelos mesmos pesquisadores
com relagdo a menor tempo de hospitalizagdo e




a necessidade de transfusdes de sangue.
Na profilaxia do sangramento por Ulcera de
estresse, foi reportado que o tratamento
complementar com IBP endovenoso pode
reduzir o sangramento recorrente entre 73% e
83% em comparagdo com o uso de antagonista
do receptor H, ev ou de tratamento expectante
(Cash, 2001).” Os resultados de um estudo
multicéntrico demonstraram que o pantoprazol
ev 80 mg trés vezes ao dia superou a cimetidina na
manutencao de pH>4,0 durante 86% do tempo
g’lorris, 2000).
antoprazol 40mg ev € equivalente a pantoprazol
40 mg oral, na inibicdo da secrecdo dcida
avaliada através de pHmetria intragastrica de 24
horas (Fuder;1998; Hartmann,1998). A média
do pH 24hs foi 3,3 e 3,1 para a administracao
endovenosa e oral, respectivamente e a diferenca
correspondente foi 0,2 (90% Cl: 0,03-0,44)
(Hartmann,1998). A inibicao da secrecdo gdstrica
ocorre sem o desenvolvimento de tolerancia
(Aris,2001; Somberg,2001; Trepanier,2000).
Indicages
Tratamento da Ulcera péptica gastrica ou duodenal,
das esofagites por refluxo moderada ou grave e
para o tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison
e outras condi¢des patoldgicas hipersecretdrias,
quando a via oral ndo for recomendada, a critério
médico.
Tratamento hemorragia digestiva alta (em com-
plemento a terapia endoscdpica) e na prevengao
do ressangramento.
Profilaxia de sangramento agudo por Ulcera de estresse.
Contra-indicagbes
Pantozol® ev ndo deve ser usado em casos de
hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula.
Pantozol® assim como outros IBPs, ndo deve ser
co-administrado com atazanavir (vide Interagdes
medicamentosas).
Modo de usar e cuidados de conservagio depois
de aberto
Descri¢ao do produto:
P&: substancia seca, branca a quase branca.
Solugdo reconstituida: solugdo Iimpida, levemente
amarelada e de odor caracteristico.
Descartar o produto caso ele se apresente
precipitado ou turvo.
A injecdo deve ser aplicada, exclusivamente, por
via endovenosa.
Modo de usar:
Injetando-se o contelido da ampola de diluente
[0 ml) no frasco-ampola que contém o pd
liofilizado, obtém-se rapidamente a solucao
injetdvel pronta para a aplicacdo endovenosa.
Cuidados de conservagio depois de aberto:
A solucdo reconstituida (pd  liofilizado com o
diluente), limpida e incolor, deve ser utilizada
dentro de, no méximo, 12 horas. Do ponto de
vista microbioldgico, o produto deve ser usado
imediatamente. %e nao usado imediatamente, o
tempo e as condicdes de armazenamento antes
do uso sdo de responsabilidade do usudrio e,
normalmente, ndo deveriam ser de mais de |2 horas
a temperatura abaixo de 25°C. A administragdo
deve ser feita exclusivamente por via endovenosa.
Qualquer produto restante no frasco-ampola, ou
que tenha sua aparéncia visual alterada (como
por exemplo, turvagdo ou precipitacdo) deve
ser descartado. O conteldo do frasco é de dose
Unica.
Pantozol® ev nio deve ser misturado a outros
medicamentos injetaveis.
Leia com atengido o item “Posologia” para a
utilizagdo correta do produto.
Posologia
No tratamento da Ulcera péptica géstrica ou
duodenal e das esofagites por refluxo moderada
ou grave, salvo critério médico diferente,
recomenda-se a administracado de | frasco-
ampola (40 mg) de Pantozol® ev ao dia.
No tratamento da Sindrome de Zollinger-Elisson
e outras condicdes patoldgicas hipersecretdrias,
os pacientes devem iniciar o tratamento com
dose didria de 80 mg. Em seguida, a dose pode ser
alterada para uma dose maior ou menor conforme
necessario, utilizando medidas de secrecao de dcido
%éstrico como parametro. Doses didrias acima de
0 mg devem ser divididas e administradas duas
vezes ao dia. Aumentos tempordrios da dose didria
para valores acima de 160 mg de pantoprazol
sao possiveis, mas nao devem ser utilizados por
perfodos que se prolonguem além do necessdrio
para controlar devidamente a secrecdo 4cida.
A duracio do tratamento da Sihdrome de
Zollinger-Elisson e outras condi¢des patoldgicas
hipersecretdrias nao € limitada e deve ser adaptada
conforme necessidade clinica.
No tratamento da hemorragia digestiva alta
(em complemento a terapia endoscopica), e na
prevencdo do ressangramento, recomenda-se a
administracdo em bolus de 80mg de Pantozol®
ev seguidos da infusdo de 8mg/h de Pantozol® ev
durante 72 horas.
Na profilaxia de sangramento agudo por Ulcera
de estresse, os seguintes esquemas posoldgicos
sdo recomendados: 40 mg a%O mg de Pantozol®
ev uma a duas vezes ao dia.
Pode-se administrar a solucdo sob a forma de
bolus (no minimo por 2 minutos) ou sob a forma
de infusdo, apds a diluicdo da solugdo reconstituida
em 00 ml de solugdo fisioldgica ou 100 ml de
solucdo de glicose a 5% ou a 10%, sendo neste
caso, recomendado um tempo de administragao
de 15 minutos.
Pantozol® ev ndo deve ser diluido com nenhum
outro tipo de diluente ou misturado a nenhum
outro medicamento para uso injetdvel.
Tao logo o tratamento por via oral estiver recomen-
dado, Pantozol® ev deve ser descontinuado e
substituido pelo tratamento com Pantozol® comprimi-
dos, levando-se em consideracdo a equivaléncia
terapéutica entre a forma injetdvel de 40 mg e os
comprimidos gastro-resistentes de 40 mg.
Adverténcias
Pantozol® ev deve ser utilizado, exclusivamente,
por via endovenosa.

Indica-se a administracdo de Pantozol® ev, quando
a via oral ndo for recomendada, a critério médico.
Pantozol® ev 40 mg n3o estd indicado em
distdrbios gastrintestinais leves,como por exemplo
na dispepsia ndo-ulcerosa.
Na presenca de qualquer sintoma de alarme (p. ex.
significante perda de peso ndo intencional, vémitos
recorrentes, disfagia, hematémese, anemia ou mele-
na) e quando houver suspeita ou presenca de
Ulcera gastrica, deve ser excluida a possibilidade de
malignidade, j& que o tratamento com pantoprazol
pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.Casos
0s sintomas persistam apesar de tratamento adequado,
investigacdes adicionais devem ser consideradas.
Em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave, a
dose didria deve ser reduzida para 20 mg. Além
disso, nestes pacientes, as enzimas hepadticas
devem ser regularmente monitoradas durante o
tratamento com Pantozol® ev; se houver aumento
significativo nos valores enzimdticos, o tratamento
deve ser descontinuado.
Em pacientes com Sindrome de Zollinger-Ellison
e outras condicdes patoldgicas hipersecretdrias,
para as quais o tempo de tratamento € longo,
antoprazol, assim como todos os medicamentos
Eloqueadores de dcidos, pode reduzir a absorcao
de vitamina B12 (cianocobalamina) devido a hipo
ou acloridria. Este fato deve ser considerado caso
sintomas clinicos de deficiéncia de vitamina Bl2
sejam observados.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Até o momento, existem poucas experiéncias do
uso de Pantozol® ev em criancas.
Pacientes idosos: a dose diaria de 40 mg de
pantoprazol ndo deve ser excedida em pacientes
idosos ou naqueles com insuficiéncia renal.
Gravidez e lactagdo: categoria de risco na gravidez
— B. Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres grdvidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Pantozol® ev n3o deve ser administrado em
gestantes e lactantes, a menos que absolutamente
necessario, uma vez que a experiéncia clinica sobre
seu uso em mulheres nestas condicoes é limitada.
Estudos de reproducdo em animais demonstraram
fetotoxicidade discreta com doses acima de 5
mg/kg. Pantoprazol sé deve ser utilizado quando o
beneficio para a mde for considerado maior que o
risco potencial ao feto ou a crianca.
Ndo existem informacdes sobre a excrecdo de
Eantoprazol no leite humano.

feitos na habilidade de dirigir e operar maquinas:
Nao ha efeitos conhecidos sobre a habilidade de
dirigir e operar mdquinas.
Interagdes medicamentosas
Em caso de administracdo concomitante, pantoprazol
pode alterar a absor¢do de medicamentos
cuja biodisponibilidade seja dependente do pH
intragdstrico, como por exemplo o cetoconazol.
Foi demonstrado que a co-administragdo de
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg com omeprazol
(40 mg uma vez ao dia) ou atazanavir 400 mg com
lanzoprazol (dose Unica de 60 mg) a voluntdrios
sadios resuttou em uma reducdo substancial na
biodisponibilidade de atazanavir A absor¢do de
atazanavir ¢ pH dependente. Desta forma, os
IBPs, incluindo o pantoprazol, ndo devem ser
co-administrados  com atazanavir (vide Contra-
indicages).
Pantoprazol é extensivamente metabolizado no
figado. Inicialmente sofre desmetilacao e oxidacdo
a sulfonas pelas sub enzimas CYP2C19 e CYP3A4
do citocromo P 450 (Fase | do metabolismo).
Como conseqliéncia da baixa afinidade do
pantoprazol e de seus metabdlitos, o hidroxi-
pantoprazol e hidroxipantoprazol sulfona pelas
enzimas do citocromo P 450, seu potencial de
interagao na Fase | € limitado, o que permite que a
droga saia rapidamente do reticulo endoplasmatico
e seja subsequentemente transferida para o
citoplasma para ser conjugada com sulfato, na Fase
[l do metabolismo. Esta baixa afinidade resulta em
predomindncia do metabolismo no sistema de
conju% cdo (Fase Il) que, ao contrdrio do sistema
P 450, ndo € saturdvel e consequentemente
ndo interativa. Esta etapa independe do sistema
enzimdtico citocromo P 450.
A interacdo entre pantoprazol e outras substancias
metabolizadas na Fase | do metabolismo ndo pode,
em principio, ser exclufda. Nos estudos sobre
interacBes medicamentosas conduzidos até o
momento, onde foram analisados os substratos de
todas as familias do citocromo P450 envolvidas no
metabolismo de drogas no homem, verificou-se
que pantoprazol ndo afeta a farmacocinética ou
a farmacodindmica da antipirina, carbamazepina,
cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol,
libenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipina,
enitoina, piroxicam, teofilina, e contraceptivos
orais. A ingestdo de antidcidos ndo interfere na
absor¢do do pantoprazol. Pantozol® ndo aumenta
a excrecao urinaria dos marcadores de inducao,
acido D-glucaridico e 6 B-hidroxicortisol. Da mesma
forma, as drogas investigadas ndo influenciaram a
farmacocinética do pantoprazol.
Embora, em estudos clinicos farmacocinéticos, nao
tenha sido observada, nenhuma interacao durante
a administragdo concomitante a femprocumona ou
a varfarina, foram observados, no periodo de pds
comercializagdo, alguns casos isolados de alteragoes
no INR (tempo de protrombina do paciente/
média normal do tempo de protrombinaﬁs‘ nessas
situagdes. Consequentemente, em  pacientes
que estdao sendo tratados com anticoagulantes
cumarinicos, € recomendada a monitorizacdo do
tempo de protrombina / INR apds o inicio, término
ou durante o uso irregular de pantoprazol.
Estudos de interacao farmacocinética em humanos,
administrando-se pantoprazol simultaneamente aos
antibidticos claritromicina, metronidazol e amoxicilina,
nao demonstraram nenhuma interacao clinicamente
significativa.

3o existe interacdo na administracdo concomi-
tante de antidcidos.
Reacdes adversas a medicamentos
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas
com o uso do produto:

Freqiiéncia
Org&o sistémicos Comum Incomum Raros Muito raro
(> 11100,< 1110) (>1/1000, (<1/1000, (<1110000, incluindo
’ <1/100) >1/10000) relatos isolados)
Sangue e sistema Leucopenia;
linfdtico Trombocitopenia
Distirbi Dor abdominal,
istUrbios diarréi pacio | NG IVemi B
gastrintestindis larréia, constipagdo | Néusea /Vémito oca seca
ou flatuféncia
De/sctg;[yzs(s ffgés Trombof/elbvite no
Jocais de local da njeedo,
administrac@o Edema periférico
Dano hepatocelular
Disturbios grave conduzindo a
hepato-biliares ictericia com ou sem
insuficiéncia hepdtica.
Distlirbios no Rleagées anafildticas,
sistema imune inclindo 0 choque
andfildtico
Aumento nos niveis de
Alteracbes enzimas hepdticas
laboratoriais / (transaminases, 3-GI)
sistémica geral Aumentp 1105 TIVErs
de triglicérides
Febre
Disttrbios muisculo-
esqueléticos, do Artralgia Mialgia
tecido conjuntivo
Disttirbios do Cefaléi di Vgrggem o
Sistena ervoso efaléia istdirbios visuais
(visdo turva)
Depressdo,
alucinacdo,
desorientagdo
e confusdo,
Disturbios especialmente
psiquidtricos em pacientes
predispostos;
agravamento
destes sintomas
se pré-existentes.
D/séuze;sg rgggals Nefrite intersticial
Urticdria e angioedema
Reacs Reagdes graves na pele
Distrbios do 16 eacoes como Sindrome de
tecido cutdneo e e ar Stevens Johnson,
subcutdneo gg;’te%% eritema multiforme,
Sindrome de Lyel}
fotosensibilidade
Superdose

Nao se conhecem sintomas de superdose no homem. Doses de até 240 mg, administradas por via
endovenosa durante 2 minutos, foram bem toleradas. Na eventualidade da administracdo acidental de
doses muito acima das preconizadas, com manifestagdes clinicas de intoxicacao, recomenda-se adotar

as medidas habituais de controle das funcdes vitais.

Armazenagem

Conservar Pantozol® ev na embalagem original, a temperatura abaixo de 25°C e protegido da luz.
O frasco-ampola deve ser mantido dentro do cartucho, uma vez que a exposicao a luz pode alterar a
qualidade do produto. O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto.
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