I Pantoprazol I

Pantoprazol pode ser administrado com ou sem alimentos.

Pantoprazol Comprimido 20 mg
A posologia habitualmente recomendada é de um comprimido de Pantoprazol 20 mg uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento fica a critério médico e dependente da indicagdo.

Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas é rdpido. Na esofagite por refluxo leve basta em geral um tratamento de quatro a
oito semanas.

Pantoprazol Comprimido 40 mg

Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica duodenal, Ulcera péptica gdstrica e esofagites de refluxo moderadas ou graves:

A posologia habitualmente recomendada para adultos € de um comprimido de 40 mg ao dia antes, durante ou apds o café da
manhd. Ulceras duodenais normalmente cicatrizam completamente em duas semanas.

Para Ulceras gdstricas e esofagite por refluxo, em geral € adequado um periodo de tratamento de quatro semanas. Em casos
individuais pode ser necessdrio estender o tratamento para quatro semanas (Ulcera duodenal) ou para 8 semanas (Ulcera
gdstrica e esofagite por refluxo). Em casos isolados de esofagite por refluxo, Ulcera gdstrica ou Ulcera duodenal, a dose didria
pode ser aumentada para 2 comprimidos ao dia, particularmente nos casos de pacientes refratdrios a outros medicamentos
antiulcerosos.

Posologia para criangas maiores de 5 anos:
215 kg a <40 kg de peso corporal

20 mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas

240 kg

40 mg, uma vez ao dia, por até 8 semanas

Para erradicacdo do Helicobacter pylori:

Nos casos de Ulcera gdstrica ou duodenal associadas a infeccdo por Helicobacter pylori, a erradicacdo da bactéria é obtida por
meio da terapia combinada com dois anfibidticos, motivo pelo qual se recomenda administrar Pantoprazol em jejum nesta

condicdo.

Qualguer uma das seguintes combinacdes de Pantoprazol com antibidticos é recomendada, dependendo do padrdo de

Indicagoes do produto



Comprimido

Pantoprazol Comprimido 20 mg € indicado para:

Tratamento das lesdes gastrintestinais leves.

Alivio dos sinfomas gastrintestinais decorrentes da secrecdo dcida gdstrica.

Gastrites ou gastroduodenites agudas ou crénicas e dispepsias ndo ulcerosas.

Tratamento da doenca por refluxo gastroesofdgico sem esofagite, das esofagites leves e de manutencdo de pacientes com
esofagite de refluxo cicatrizada para prevencdo de recidivas em adultos e pacientes pedidtricos acima de 5 anos.

Profilaxia das lesdes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por medicamentos como os anti-inflamatérios ndo hormonais.
Pantoprazol Comprimido 40 mg € indicado para:

Tratamento de Ulcera péptica duodenal e Ulcera péptica gdstrica.

Tratamento de esofagite de refluxo moderada ou grave em adultos e pacientes pedidtricos acima de 5 anos. Para as esofagites
leves, recomenda se Pantoprazol 20 mg comprimidos revestidos de liberagdo retardada.

Erradicacdo do Helicobacter pylori com a finalidade de evitar a recorréncia de Ulcera gdstrica ou duodenal causada por este
microorganismo. Neste caso, deve ser associado a dois antibidticos adequados.

Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outfras doencas que produzem dcido em excesso no estbmago.

Injetavel

Tratamento de Ulcera péptica gdstrica ou duodenal, das esofagites por refluxo moderadas ou graves e fratamento da sindrome
de Zollinger-Ellison e de outras condi¢gdes patolégicas hipersecretdrias quando a via oral ndo for recomendada, a critério médico.

Tratamento de hemorragia digestiva alta (em complemento & terapia endoscdpica) e para prevencdo de ressangramento.

Profilaxia de sangramento agudo por Ulcera de estresse.

Contra Indicagoes

Comprimido / Injetdvel
Pantoprazol ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade conhecida ao Pantoprazol, ou a benzimidazois substituidos.

Exclusivo Comprimido
Em terapia combinada para erradicagcdo do Helicobacter pylori, Pantoprazol 40 mg ndo deve ser administrado a pacientes com
disfungcdo hepdtica moderada a grave ou com disfungdo renal, uma vez que ndo existe experiéncia clinica sobre a eficdcia e a

seguranca da terapia combinada (por exemplo, amoxicilina, claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

Efeitos Colaterais



Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso do produto:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): DistUrbios do sono, cefaleia, boca
seca, diarreia, ndusea/vémito, inchaco e distensdo abdominal, dor e desconforto albdominal, constipacdo, aumento nos niveis de
enzimas hepdticas, tontura, reagdes alérgicas como prurido, exantema, rash e erupcoes, astenia, fadiga e mal estar.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose, hipersensibilidade
(incluindo reacdes e choque andfilatico), hiperlipidemias, alteracdes de peso, depressdo, distUrbios de paladar, distirbios visuais
(visdo turva), aumento nos niveis de bilirrubina, urticdria, angioedema, artralgia, mialgia, ginecomastia, elevacdo da temperatura
corporal, edema periférico.

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

Reacdes de frequéncia desconhecida: hiponatremia; hipomagnesinemia; alucinacdo, confusdo, dano hepatocelular, ictericia,
insuficiéncia hepdtica, nefrite intersticial, sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, sindrome de Lyell, fotossensibilidade,
fraturas no quadril, punho ou coluna.

Pacientes Pedidtricos

A seguranca de Pantoprazol no tratamento da esofagite erosiva (EE) associada com DRGE foi avaliada em pacientes com idades
entre 5 e 16 anos em trés estudos clinicos. Embora a EE seja incomum em pacientes pedidtricos, também foram avaliados estudos
de seguranca envolvendo 249 pacientes pedidtricos com DRGE sinfomdtica ou endoscopicamente comprovada. Todas as
reacdes adversas do pantoprazol em pacientes adultos foram consideradas relevantes em pacientes pedidtricos. As reacdes
adversas mais comumente relatadas (> 4%) em pacientes com idade entfre 1 e 16 anos incluem: infeccdo res piratéria alta,
cefaleia, febre, diarreia, vémito, irritacdo da pele e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas em estudos clinicos com o pantoprazol em pacientes pedidtricos com frequéncia < 4%,
por sistema orgdnico, foram:

Geral: reacdo alérgica, edema facial.

Gastrintestinal: constipacdo, flatuléncia, ndusea.

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepdticas elevadas e creatinoquinase (CK).

MuUsculoesquelético: artralgia, mialgia.

Sistema Nervoso: tontura, vertigem.

Pele e Anexos: urticdria.

As seguintes reacdes adversas observadas em estudos clinicos com pacientes adultos ndo foram relatadas em pacientes
pedidtricos, mas sdo consideradas relevantes:

Reacdo de fotossensibilidade, boca seca, hepatite, trombocitopenia, edema generalizado, depressdo, prurido, leucopenia e
visdo furva.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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