Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PANTOCAL
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

40 mg

COMPOSICION

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene:
Pantoprazol .......cccceeveeeeennnnee. 40 mg

(En forma de Pantoprazol sddico sesquihidratado)

Excipientes: (manitol, crospovidona, carbonato de sodio, povidona, estearato de calcio,
hipromelosa, macrogol, hiprolosa, diéxido de titanio, éxido de hierro amarillo, propilenglicol,
hidréxido de sodio, Polimetacrilatocopoliacrilato de Etilo, polisorbato 80, citrato de trietilo,
simeticona, talco) c.s.

ViA DE ADMINISTRACION: Uso Oral

CLASIFICACION: Antiulceroso. Inhibidor de la bomba de protones.

ACCION FARMACOLOGICA

El Pantoprazol es un benzimidazol sustituido, que inhibe la secrecién de acido clorhidrico en el
estdmago mediante una accién especifica sobre la bomba de protones de las células parietales
gastricas.

El Pantoprazol se convierte a su forma activa solamente en un medio acido de las células parietales,
donde inhibe la enzima H+K+ATPase, etapa final de la producciéon de acido clorhidrico en el
estomago, lo que le otorga selectividad y érgano especificidad. La inhibicidn es dosis dependiente y
afecta tanto a la secrecidn acida basal como la estimulada. Asi como otros inhibidores de la bomba
de protones y otros bloqueadores de los receptores H2, el tratamiento con Pantoprazol reduce la
acidez gastrica y, consecuentemente, un aumento en la gastrina sérica, que por tanto, es moderado
y proporcional a la reduccién de la acidez.
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Una vez que Pantoprazol se liga directamente a la enzima H+K+ATPase, es capaz de afectar la
secrecién 4acida independientemente del estimulo causado por otras sustancias (acetilcolina,
histamina, gastrina). El efecto es el mismo si el producto es administrado por via oral o intravenosa.

El volumen de distribucion se hace en torno a 0,15 L/kg y la depuracidon es en torno a 0,1 L/h/kg. La
vida media plasmatica esta alrededor de 1 h. En funcidn de la activacién especifica de Pantoprazol
dentro de las células parietales, su corta vida media plasmatica no corresponde a la duracién
prolongada de su efecto farmacolégico (inhibicion de la secrecién acida).

FARMACOCINETICA
Bioequivalencia: Este producto farmacéutico ha demostrado equivalencia terapéutica.

Su farmacocinética no varia después de la administracion Unica o repetida. En el rango de dosis de
10 a 80 mg, la cinética plasmatica de Pantoprazol tiende a ser lineal, tanto después de la
administracién oral como de la administracién intravenosa.

El rango de ligacidn a la proteina plasmatica es alrededor de 98%. La sustancia es casi que
exclusivamente metabolizada en el higado. La eliminacidon renal presenta la principal via de
excrecion (cerca de 80%) para los metabolitos de Pantoprazol, y el restante es excretado en las
heces. Su principal metabolito, tanto en el plasma como en la orina, es el desmeti!Pantoprazol, que
es conjugado con un sulfato.

La vida media del principal metabolito se hace alrededor de 1,5 h, no es, por lo tanto, mucho mayor
de lo que hace el proprio Pantoprazol.

Farmacocinética y farmacodinamia: La absorcion de la gragea de pantoprazol inicia hasta después
de que ésta llega al estdbmago. La concentracion sérica pico (Cmax) Y el area bajo la curva (AUC) se
incrementan de modo proporcional a la dosis desde 10 hasta 80 mg. No es acumulable y su
farmacocinética no se ve alterada con las dosis multiples diarias. La absorcidon de pantoprazol es
rapida, con una Cms de 2,5 mcg/mL que ocurre aproximadamente 2,5 horas después de la dosis
Unica o multiple de 40 mg. Pantoprazol es bien absorbido; se somete a un pequefio primer paso
metabdlico que produce una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente 77%. La absorcidn de
pantoprazol no se afecta por la administraciéon simultdnea de antidcidos. La administracion con
alimentos puede retardar la absorcion hasta por 2 horas; sin embargo, la Cnsx Yy la AUC no se ven
afectadas, por lo que la ingesta con o sin alimentos carece de importancia clinica. Después de la
administracién oral, la concentracién sérica de pantoprazol declina de manera biexponencial con
una vida de eliminacion media de aproximadamente una hora. Cuando el pantoprazol es
administrado por via oral su Tmsx €s muy variable y puede incrementarse de manera significativa. La
eliminacion total es de 7,6-14,0 L/h y el volumen aparente de distribucién es de 11-23,6 L,
distribuyéndose principalmente en el liquido extracelular. La unién a las proteinas séricas es de
cerca de un 98%, principalmente a la albumina. Pantoprazol es ampliamente metabolizado por el
higado a través del sistema del citocromo P-450 (CYP). El metabolismo del pantoprazol es
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independiente de la via de administracidn. La principal via metabdlica es la desmetilaciéon, mediante
la CYP2C19, con la subsiguiente sulfatacion; otras vias metabdlicas incluyen la oxidacién mediante
la CYP3A4. No existe evidencia de que los metabolitos tengan actividad farmacolégica. La CYP2C19
despliega un conocido pleomorfismo genético debido a su deficiencia en algunas subpoblaciones,
83% de caucasicos y afro-americanos y 17-23% de asidticos). Aunque estas subpoblaciones de
metabolizadores lentos del pantoprazol tienen una vida de eliminacién de 3,5-10,0 horas, tienen
una acumulacién minima (23%) con la dosis una vez al dia. Después de la administracién de una
dosis Unica de pantoprazol a voluntarios sanos, los metabolizadores normales excretan
aproximadamente el 71 % de la dosis en orina y el 18% es excretada a través de las heces fecales.
No hay excrecidon renal de pantoprazol sin cambios.

CARACTERISTICAS EN PACIENTES ESPECIALES

No se necesita ninguna reduccién posoldgica cuando Pantoprazol es administrado a pacientes con
funcion renal comprometida (incluso pacientes con didlisis). Asi como para los individuos sanos, la
vida media de Pantoprazol es corta. Solamente pequeiias cantidades de Pantoprazol son dializables.
Aunque la vida media de su principal metabolito ha aumentado moderadamente (2-3 h) en
pacientes con funcidn renal comprometida, su excrecidon es también rapida y, por tanto, no se
presenta acumulacion.

Ademas, para pacientes con cirrosis hepatica (clases A y B de acuerdo con la clasificacion de Child),
la vida media ha aumentado a valores entre 7 y 9 horas, y los valores del ABC (area bajo la curva)
han aumentado en un factor de 5 a 7, la concentracién plasmatica maxima aumenta apenas
levemente en un factor de 1,5, cuando es comparada con la de individuos sanos.

En voluntarios de edad avanzada, el ABC es la Cnix (concentracidon maxima) aumenta levemente, al
ser comparada con la de individuos jovenes; sin embargo, estos aumentos no son clinicamente
significativos.

ACCION ESPERADA DEL MEDICAMENTO

Reduccién de la acidez estomacal, de fundamental importancia en el tratamiento de Ulceras
gastroduodenales y esofagitis, asi como en el alivio de sus sintomas.

INDICACIONES

Tratamiento de la tlcera duodenal. Ulcera gastrica. Esofagitis por reflujo gastroesofagico moderado
a severo. Erradicacion del helicobacter pylori en combinacién con tratamiento de antibidticos
adecuado.
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CONTRAINDICACIONES

Pantocal (Pantoprazol) no debe ser usado en casos de hipersensibilidad conocida a los componentes
de la formula.

Pantocal (Pantoprazol) no debe ser administrado a mujeres gestantes y lactantes, a menos que sea
absolutamente necesario ya que la experiencia clinica sobre el uso en mujeres en estas condiciones
es limitada. Estudios de reproduccién en animales demostraron una fetotoxicidad leve con dosis
superiores a 5 mg/kg. No existe informacidn sobre la excrecién de Pantoprazol en la leche humana.

Pantoprazol solamente debe ser utilizado cuando el beneficio para la madre sea considerado mayor
que el riesgo potencial para el feto o el nifio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pantocal (Pantoprazol) 40 mg no esta indicado para casos de trastornos gastrointestinales leves,
como por ejemplo dispepsia no ulcerosa.

Antes de iniciar el tratamiento, es necesario que se descarte la posibilidad de lesidon ulcerada
gastrica maligna y enfermedades malignas del eséfago, ya que el tratamiento con Pantocal
(Pantoprazol) puede aliviar los sintomas y causar un retraso en su diagndstico. El diagnostico de
esofagitis de reflujo debe ser confirmado por endoscopia.

No se debe exceder la dosis diaria de 40 mg de Pantoprazol en pacientes de edad avanzada o con
insuficiencia renal.

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis diaria debe reducirse a 20 mg. Ademds, en
estos pacientes, las enzimas hepdticas deben ser regularmente monitoreadas durante el
tratamiento con Pantocal (Pantoprazol); si hay un aumento significativo en los valores enzimaticos,
el tratamiento debe ser suspendido.

Hasta el momento existe experiencia limitada del uso de Pantocal (Pantoprazol) en nifios.

El uso prolongado de inhibidores de la bomba de protones (IBH) se ha relacionado con un mayor
riesgo de hacer fracturas. En marzo de 2011, la FDA publicé una actualizacién de esta informacion
modificando la informacién a los prescriptores y pacientes confirmando el riesgo de fracturas de
cadera, mufieca y columna especialmente en pacientes que reciben altas dosis de IBH por un afio o
mas de tratamiento continuo. Se ha destacado que este riesgo seria mayor en pacientes que
padecen de osteoporosis en tratamientos prolongados. Factores de riesgo adicionales serian la
edad, género y presencia de otras condiciones de salud que contribuyen al incremento de fracturas.

EMBARAZO Y LACTANCIA
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El uso de Pantocal (Pantoprazol) en mujeres embarazadas o que se encuentren lactando debe
realizarse solo si el médico asi lo considera necesario. El médico deberd evaluar los beneficios y
riesgos de un tratamiento en mujeres embarazadas o que estén amamantando considerando los
beneficios para la madre y los riesgos para el feto.

Efectos sobre la capacidad de conducir: Pueden aparecer reacciones adversas tales como vértigos
y trastornos de la visidn. En ese caso los pacientes no deberan conducir o utilizar maquinas.

Uso en nifios: No se recomienda el uso de este medicamento en comprimidos en menores de 12
afios. No se recomienda el uso de viales IV en menores de 18 afios.

INTERACCIONES

En caso de administracion simultanea, el Pantoprazol puede reducir la absorcién de medicamentos
cuya biodisponibilidad dependa del ph intragastrico, como por ejemplo el ketoconazol. El
Pantoprazol es metabolizado en el higado por el sistema enzimatico p450, por tanto, la interaccion
entre Pantoprazol y otras sustancias metabolizadas por el mismo sistema enzimatico no puede, en
principio, ser descartada. en los estudios sobre interacciones medicamentosas realizados hasta el
momento, donde se analizaron los sustratos de todas las familias del citocromo p450 involucradas
en el metabolismo de los farmacos en humanos, se verificd que el Pantoprazol no afecta la
farmacocinética o la farmacodinamia de la antipirina, carbamazepina, cafeina, diazepam,
diclofenaco, digoxina, etanol, glibenclamida, metoprolol, nifedipina, femprocumona, fenitoina,
teofilina y Warfarina, de la misma forma, los medicamentos investigados no influyen en la
farmacocinética o la farmacodinamia del Pantoprazol.

El Pantoprazol no aumenta la excrecion urinaria de los marcadores de induccién, acido dglucaridico
y 6 b-hidroxicortisol, existen reportes de estudios de interaccion farmacocinética en humanos, al
administrar Pantoprazol simultdaneamente con los antibidticos claritromicina, metronidazol vy
amoxicilina, que no demostraron ninguna interaccién clinicamente significativa.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados)
Algunos efectos adversos que se pueden observar son:

Asi como sucede con otros medicamentos antiulcerantes de esta misma clase, pueden presentarse,
ocasionalmente, reacciones adversas tales como dolor de cabeza, diarrea, nduseas, malestar
abdominal, gases, alergias cutaneas, mareos, hinchazdn, fiebre, signos de depresidn o perturbacién
visual.
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POSOLOGIA

1 comprimido recubierto de 40 mg/dia por via oral, por la mafiana, antes o después del desayuno.
Los comprimidos con recubrimiento entérico no deben ser masticados o fragmentados. En Ulcera
duodenal, la mayoria de los pacientes cicatrizan dentro de las primeras 4 semanas de tratamiento.
En Ulcera gastrica y esofagitis por reflujo (grado Il, Il y IV Savary/Miller), los pacientes cicatrizan
entre las 4 y 8 semanas de tratamiento.

Para hernia hiatal, manifestaciones extraesofagicas del reflujo gastroesofagico y sindrome de
Zollinger-Ellison la dosis debe ajustarse individualmente hasta disminuir la secrecién acida por
debajo de 10 mmol/h.

Lesiones acido-pépticas rebeldes al tratamiento con antagonistas H2. Mantenimiento de Ulcera
péptica (Hp-) refractaria al tratamiento. Helicobacter pylori:

En los pacientes con ulcera duodenal o Ulcera gastrica asociadas a la infeccién por Helicobacter
pylori, se recomienda el siguiente esquema posoldgico para la erradicacion de la bacteria:
pantoprazol 40 mg 2 veces al dia, mds 2 antibiodticos, durante un periodo de 7 a 14 dias. Al terminar
el tratamiento antibidtico, la administracion de pantoprazol deberd ser de 40 mg/dia, hasta
completar el esquema de tratamiento antiulceroso.

No se requiere disminuir o ajustar la dosis en pacientes ancianos o con funcidn renal disminuida; la
dosis recomendada en estos pacientes es de 40 mg/dia.

Poblaciones especiales:
Pacientes pediatricos: No se ha establecido la eficacia y seguridad en menores de 12 afios

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica severa no debe sobrepasarse una
dosis diaria de 30 mg de pantoprazol. No usar pantoprazol en combinacién con antibidticos en el
tratamiento de la erradicacion del H. pylori, en pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a
severa, por no haber suficiente informacion al respecto.

CUIDADOS DE ADMINISTRACION

Instrucciones al paciente: Se deben seguir las instrucciones del médico, respetando siempre los
horarios, las dosis y la duracién del tratamiento.

No interrumpir el tratamiento sin avisarle al médico.

SOBREDOSIS
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No se conocen sintomas de sobredosis en humanos. Las dosis de hasta 240 mg administradas por
via intravenosa durante 2 minutos, fueron bien toleradas. Si eventualmente se hace una
administracién accidental de dosis superiores a las recomendadas, con manifestaciones clinicas de
intoxicacion, se recomienda adoptar las medidas habituales de control de las funciones vitales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en su empaque original, a una temperatura por debajo de 252C. Proteger de la luz.

Mantenga fuera del alcance y de la vista de los nifos.
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