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PantoCal®

pantoprazol sédico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos revestidos gastro-resistentes
Embalagens com 7, 14 e 28 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

pantoprazol* 20 mg
Excipiente g.s.p. ... 1 comprimido
* na forma de pantoprazol sédico sesquiidratado (22,55mg).
Excipientes: manitol, polivinilpirrolidona, estearato de calcio,
carbonato de sddio, crospovidona, polietilenoglicol 6000,
acetoftalato de celulose, dietilftalato, diéxido de titdnio, dxido de
ferro amarelo, goma laca e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

AGCAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

PantoCal® (pantoprazol sédico) promove a redugéo de acidez
estomacal, aliviando os sintomas causados por esta acidez.
E indicado no tratamento crénico e na manutengéo da dlcera
péptica duodenal e géastrica. Remissdo dos sintomas das
gastrites ou gastroduodenites agudas ou crénicas e da dispepsia
nao ulcerosa. Tratamento das esofagites de refluxo leves e na
manutengao prevenindo as recidivas, em pacientes com esofagite
de refluxo ja tratada. Prevengdo das lesdes gastroduodenais
induzidas por medicamento. Na maioria dos pacientes o alivio
dos sintomas é rapido.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser conservado na embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), ao abrigo da luz e
umidade.

PRAZO DE VALIDADE
Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o

prazo de validade de PantoCal® (pantoprazol sédico) é de 24
meses, contados a partir da data de fabricagdo impressa em
sua embalagem externa.

NUNCA USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. PODE SER PREJUDICIAL A SUA SAUDE.

GRAVIDEZ E LACTAGI\O

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

INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA
VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO.
INFORME AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

Os comprimidos ndo devem ser mastigados nem quebrados,
mas ingeridos inteiros com um pouco de liquido. PantoCal®
(pantoprazol sédico) pode ser administrado antes, durante ou
apos o café da manha.

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

IN:I'ERRUPCAO DO TRATAMENTO
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS

Informe ao médico o aparecimento de reacdes adversas, tais
como: dor de cabega, diarréia, enjoos, desconforto abdominal,
gases, alergias na pele, tonturas, inchagos, febre, depresséo e
distarbios visuais.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Nao ha restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos, bebidas ou antiacidos com PantoCal® (pantoprazol
sodico).

CONTRA INDICAGOES E PRECAUCOES

PantoCal® (pantoprazol sédico) ndo deve ser usado por
individuos que apresentem hipersensibilidade conhecida ao
pantoprazol e/ou a qualquer componente da formulagao. Antes de
iniciar o tratamento, é necessario que se exclua a possibilidade de
haver Ulcera géastrica maligna ou doengas malignas do eséfago,
j& que o tratamento com PantoCal® (pantoprazol sédico) pode

aliciar os sintomas e causar um atraso no seu diagnéstico. O
diagnostico 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.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS

Pantoprazol é um inibidor da bomba de prétons, isto é, promove
inibicao especifica e dose dependente da enzima H*K*ATPase
gastrica, que é responsavel pela secregao de acido cloridrico
pelas células parietais do estdémago. Sua substancia
ativa € um benzimidazol substituido que, apds absorcao,
se acumula no compartimento acido das células parietais. E
entdo convertido a sua forma ativa, uma sulfonamida ciclica,
que se liga a H*K*ATPase (bomba proténica), causando uma
potente e prolongada supressdo da secrecdo acida basal
e estimulada. Pantoprazol ndo atua nos receptores de
histamina, de acetilcolina ou de gastrina, mas sim na etapa
final da secregdo acida, independentemente do seu estimulo. A
organoespecifidade e a seletividade de pantoprazol decorrem
do fato de somente exercer plenamente sua acdo em meio
acido (pH < 3), mantendo-se praticamente inativo em valores
de pH mais elevados. Consequentemente, seu completo efeito
farmacolégico e terapéutico somente podem ser alcangados nas
células parietais secretoras de acido. Por meio de um mecanismo
de "feedback", este efeito diminui a medida que a secrecao acida
¢é inibida. Depois da dissolugao do comprimido gastro-resistente
no intestino, o pantoprazol é absorvido rapida e completamente.
A biodisponibilidade absoluta de 77% permanece inalterada
apos administragdes repetidas. O Pantoprazol apresenta uma
farmacocinética linear, ou seja, sua concentracéo sérica aumenta
linearmente com o aumento das doses. E amplamente distribuido
no corpo e é exclusivamente metabolizado no figado; seus
produtos metabdlicos sao excretados predominantemente pela
urina. A excregao através da urina e das fezes é completa.

[NDICA(;()ES
E indicado no tratamento cronico e na manutengdo da
Ulcera péptica duodenal e géstrica, tratamento das lesdes



gastrointestinais leves. Alivio dos sintomas gastrointestinais
que dependam da secregdo acido-gastrica. Gastrites ou
gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias nao-ulcerosas.
Tratamento das esofagites leves e na manutencao de pacientes
com esofagite de refluxo cicatrizada, prevenindo as recidivas.
Profilaxia das les6es agudas da mucosa gastroduodenal
induzidas por medicamentos como os antiinflamatérios nao
hormonais.

CONTRA-INDICAGOES

PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO) NAO DEVE SER
USADO EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA
AO PANTOPRAZOL E/OU A QUALQUER COMPONENTE DE
FORMULAGAO. PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO) NAO
DEVE SER ADMINISTRADO EM GESTANTES E LACTANTES,
A MENOS QUE ABSOLUTAMENTE NECESSARIO, UMA
VEZ QUE A EXPERIENCIA CLINICA SOBRE SEU USO EM
MULHERES NESTAS CONDIGOES E LIMITADA. ESTUDOS
DE REPRODUGAO EM ANIMAIS DEMONSTRARAM UMA
FETOTOXICIDADE LEVE COM DOSES ACIMA DE 5 MG/KG.
NAO EXISTEM INFORMAGCOES SOBRE A EXCREGCAO
DE PANTOPRAZOL NO LEITE HUMANO. PANTOCAL®
(PANTOPRAZOL SODICO) SO DEVE SER UTILIZADO QUANDO
O BENEFICIO PARA A MAE FOR CONSIDERADO MAIOR QUE
O RISCO POTENCIAL AO FETO OU A CRIANGA. PANTOCAL®
(PANTOPRAZOL SODICO) NAO ESTA INDICADO PARA
CRIANCAS, POR INEXISTENCIA DE INFORMACOES SOBRE
O SEU EMPREGO NESTA FAIXA ETARIA.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

ANTES DE SE INICIAR O TRATAMENTO E NECESSARIO
QUE SE EXCLUA A POSSIBILIDADE DE ULCERA GASTRICA
MALIGNA E DOENGAS MALIGNAS DO ESOFAGO, JA QUE O
TRATAMENTO COM PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO)
PODE ALIVIAR OS SINTOMAS E CAUSAR UM ATRASO NO
SEU DIAGNOSTICO. O DIAGNOSTICO DE ESOFAGITE DE
REFLUXO DEVE SER CONFIRMADO POR ENDOSCOPIA.
EM PACIENTES COM DISFUNGAO HEPATICA GRAVE
(INSUFICIENCIA HEPATICA), AS ENZIMAS HEPATICAS
DEVEM SER REGULARMENTE MONITORADAS DURANTE O
TRATAMENO COM PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO);
SE HOUVER AUMENTO NOS VALORES ENZIMATICOS, O
TRATAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO) PODE REDUZIR A
ABSORGAO DE MEDICAMENTOS CUJA BIODISPONIBILIDADE

SEJA DEPENDENTE DO PH DO SUCO GASTRICO, COMO
POR EXEMPLO O CETOCONAZOL. ISSO SE APLICA
TAMBEM AOS MEDICAMENTOS INGERIDOS POUCO TEMPO
ANTES DE PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO). O
PANTOPRAZOL E METABOLIZADO NO FIGADO PELO SISTEMA
ENZIMATICO P450. PORTANTO, A INTERAGCAO ENTRE
PANTOPRAZOL E OUTRAS SUBSTANCIAS METABOLIZADAS
PELO MESMO SISTEMA ENZIMATICO NAO PODE, EM
PRINCIPIO, SER EXCLUIDA. NOS RELATOS DOS ESTUDOS
SOBRE INTERAGOES MEDICAMENTOSAS CONDUZIDOS ATE
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 NAO AFETA A FARMACOCINETICA OU
A FARMACODINAMICA DA ANTIPIRINA, CARBAMAZEPINA,
CAFEINA, DIAZEPAM, DICLOFENACO, DIGOXINA,
ETANOL, GLIBENCLAMIDA, METOPROLOL, NIFEDIPINA,
FEMPROCUMONA, FENITOINA, TEOFILINA, VARFARINA E
CONTRACEPTIVOS ORAIS. A INGESTAO DE ANTIACIDOS
NAO INTERFERE NA ABSORGAO DO PANTOPRAZOL.
PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO) NAO AUMENTA A
EXCRECAO URINARIA DOS MARCADORES DE INDUCAO,
ACIDO D-GLUCARIDICO E 6 B-HIDROXICORTISOL. DA MESMA
FORMA, AS DROGAS INVESTIGADAS NAO INFLUENCIARAM
A FARMACOCINETICA DO PANTOPRAZOL. HA RELATOS DE
ESTUDOS DE INTERAGAO FARMACOCINETICA EM HUMANOS,
ADMINISTRANDO-SE PANTOPRAZOL, SIMULTANEAMENTE
AOS ANTIBIOTICOS CLARITROMICINA, METRONIDAZOL
E AMOXICILINA QUE NAO DEMONSTRARAM NENHUMA
INTERACAO CLINICAMENTE SIGNIFICATIVA.

REAGCOES ADVERSAS

O TRATAMENTO COM PANTOCAL® (PANTOPRAZOL SODICO)
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 FORMAGAO DE EDEMA, FEBRE, INiCIO DE
DEPRESSAO E DISTURBIOS VISUAIS (TURVAGAO VISUAL).

POSOLOGIA

As seguintes informagdes devem ser seguidas, a menos que
prescrito de outra maneira pelo seu médico: Recomenda-se 1
comprimido de PantoCal® 20mg (pantoprazol sédico) ao dia. Em
pacientes com insuficiéncia renal, a dose diaria de 40 mg n&o deve
ser ultrapassada. Em caso de redugéo severa da fungao hepatica, a
dose de 1 comprimido de 20 mg ao dia ndo deve ser ultrapassada.

Os comprimidos nao devem ser mastigados ou quebrados, mas
ingeridos integros com auxilio de um liquido, antes, durante ou ap6s
o café da manha. A duragéo do tratamento fica a critério médico e
dependente da indicagdo. Na maioria dos pacientes, o alivio dos
sintomas é rapido. Na esofagite de refluxo leve, um tratamento
de 4 a 8 semanas é, em geral, suficiente. O uso prolongado de
PantoCal® (pantoprazol sédico) fica a critério médico. Trabalhos
clinicos evidenciaram a seguranga de Pantoprazol no uso continuo
a longo prazo.

SUPERDOSAGEM

N&o se conhecem sintomas de superdose no homem. No caso
de ingestao de doses muito acima dos preconizados, com
manifestagoes clinicas de intoxicagdo, devem ser adotadas as
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

PACIENTES IDOSOS

Né&o é necessdria nenhuma adaptagao posoldgica em individuos
idosos. PantoCal® (pantoprazol sédico) pode ser utilizado por
pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de 40 mg ao dia
nao deve ser ultrapassada.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N¢ de lote, data de fabricacdo, data de validade: VIDE
CARTUCHO.

Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total
do medicamento.

MS - 1.0043.0634

Farm. Resp.:
Dra. Sénia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258

5

=)

_OEATEY, -

%) Eurofarma sy 8
) 8 K =

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA =
Av. Ver. José Diniz, 3.465 Eurofarma S
Sao Paulo - SP 0800-704-3876 2
CNPJ 61.190.096/0001-92 euroatende@eurofarma.combr &
Industria Brasileira www.eurofarma.combr &



