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E DISPOSICION N° 4891
23
fMinisierte & Salud
Secreraria de Poltticas,

Bpgutacisy ¢ instituros BUENOS AIRES. 18 DE JUNIO DE 2015.-
ANAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000016-14-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO EGZANE
PHARMA S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especlalidad medicinal que
ser3 elaborada en la Republica Argentina.
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades dé elaboracién y comercializacian de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993} y sus normas
complementarias. |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorics
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripciéon se solicita, ifos que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos
correspondientes,
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tom‘ado la
intervencion de su competencia,
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicic de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIC ECZANE PHARMA S.A la
inscripcibn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) ?e la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PANTOPRANE vy
nombre/s genérico/s PANTOPRAZOL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos Incluidos .en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposiLlén.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/sjy de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE _VERSIONO1.PDF -  10/12/2014  14:52:10, PROYECTO' DE
PROSPECTO_VERSICNQOZ.PDF - 10/12/2014 14:52:10, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO02.PDF - 10/12/2014 14:52:10, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 10/12/2014 14:52:10,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 10}'1%{'2014

14:52:10, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF -

L
10/12/2014 14:52:10. !

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADQ NO©“, con exclusion de toda otra leyenda no contempladaI en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
.'- medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el t:itular
| deberd notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio c;e la
! elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° ide la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
i en él.
ARTICULO 69:- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesadoc ia

presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprebados. Girgse al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000016-14-6

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT. .
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Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

PROSPECTO : INFORMACION PARA EL PACIENTE

PANTOPRANE
PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO
20 mg -40 myg
Comprimidos Recubiertos

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a olras personas,

aunque tengan fos mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adverses que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mengionado en esie prospecto, informe a su médico ©

farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es PANTOPRANE y para qué se utiliza

2. Antes de tomar PANTOPRANE

3. Como usar PANTOPRANE

4. Posibles efeptos adversos

5. Conservacion de PANTOPRANE

6. Informacién adicional

1. QUE ES PANTOPRANE Y PARA QUE SE UTILIZA

PANTOPRRANE se prescribe a pacientes adultos con:

Ulcera duodenal.

Ulcera gastrica.

Esofagitis por refiujo gastroesofagico.
Sindrome de Zollinger — Ellison

Otras condiciones hipersecretorias patolégicas de acido clorhidrice.

Pagina 1 de B

Industria Argentina

i

1 r-ﬂt!l [

it Elpresenle docomenio slaciranico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N 25 BOG, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N

283/2003.-



Un riesgo aumentado de Ulceras en el estémago o en la parte superior del intestino
(Ulceras gastroduodenales) durante el tratamiento de larga duracién con ciertos
analgésicos (AINEs), a fin de prevenir dichas Ulceras.

PANOPRANE es un medicamento para el tratamiento de los trastornos causados por

el acido gastrico. El reflujo frecuente del acido gastrice puede lesionar a la mucosa del
eséfago. Esto causa sintomas como el reflujo de acido, delor al tragar y algunas veces
inflamacion del eséfago. PANTOPRANE inhibe la produccion de &cide gastrico. Como
resultado de esto, los sintomas desaparecen. '

2. ANTES DE TOMAR PANTOPRANE

No tome PANTOPRANE

- si es alérgico (hipersensible) al pantoprazol o a cualquiera de los demas
componentes PANTOPRANE.

Tenga especial cuidado con PANTOPRANE Si usted padece una enfermedad
hepatica. En casos de un trastorno hepatico grave, su médico debe controlar el
funcionamiento de su higado mientras esté tomando PANTOPRANE

Si usted esta PANTOPRANE para la prevencion de llceras en el estémago o en la

parte superior del intestino (Ulceras gastroduodenales) durante el tratamiento de larga
duracion contra ciertos analgésicos (AINEs}, su médico debe valorar si tiene el riesgo .
de desarrollar estas complicaciones. Por tanto, informe a su medico si usted ha !
padecido Glceras ¢ hemorragias gastrointestinales anteriormente, o si esta tomando i
aspirina o certicoides. ,

Si toma PANTOPRANE durante varios meses 0 afios (uso de larga duracion), puede i
estar reducida la captacion de vitamina B12 por el organismo. Este defecto ocurre en :
todos los medicamentos que inhiben el acido gastrico. En caso necesario, su medico
comprobara esto,

Antes de empezar a tomar PANTOPRANE, su médico debe tener la seguridad de que
usted no sufre de ningln trastorno gastrico o esofagico maligno, dado gue
PANTOPRANE puede enmascarar sintomas de estas dolencias y comao resultado,
poder retrasar el diagndstico de las mismas. En consecuencia, informe a su médico si
padece una pérdida de peso no intencionada, dificultad en tragar, o dispepsia acida
por primera vez.

Si usted esta tomando PANTCPRANE para tratar dolencias como la acidez de i
estémage, refiujo acido y dolor al fragar debido al reflujo de 4cido gastrico al tubo
digestivo (esofago), informe nuevamente a su médico en el caso de que los sintomas
persistan después de cuatro semanas.
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Nifios

Hasta la fecha, no se dispone de experiencia con el tratamiento en nifios.

Uso de otros medicamentos

Su médico puede en algunas ocasiones, ajustar las dosis de otros medicamentos
utilizados a ta vez como por gjemplo:

» ketoconazot, un medicamento utilizado para las enfermedades debidas a hongos
» fenprocoumon y warfarina, dos medicamentos utilizados para aclarar la sangre

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

La experiencia en mujeres embarazadas es limitada. No se dispone de informacion
respecto a la excrecion del pantoprazol en la leche materna humana.

Si esta usted embarazada o en periodo de lactancia, sclamente debe utilizar
PANTOPRANE si su medico considera gue el beneficio para usted es superior al ;
riesgo potencial para el feto/nifo.

Consulte a su médico ¢ farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. !

Conduccion y uso de maquinas

No se han descrito efectos de PANTOPRANE sobre la conduccion y uso de maguinas.

3. COMO TOMAR PANTOPRANE
Siga exactamente las instrucciones de administracién de PANTOPRANE indicadas por
su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

E! comprimido no debe masticarse ni partirse. Tragar los comprimidos enteras, con un
vaso de agua antes de una comida.

Su médico le habra prescrito cuanto PANTOFPRANE tomar. En general, la dosis

normal es:

Paginaldes

g for
E’" ", -..‘ El presents documento electranice ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25,506, el Decreto N® 2628/2002 y el Decreto M 28372003 -
) 1
1
[l



Adultos:

En formas leves de refujo gastroesofagico: dosis habitual 20 mg de pantoprazol una
vez al dia.

En Ulcera gastrica, Glcera duodenal, y formas moderadas o severas de la esofagitis por
refujo gastroesofagico: dosis habitual: 40 mg de pantoprazol una vez al dia.

En casos rebeldes o refractarios a otros tratamientos antiulcerosos, puede elevarse la

dosis a 80 mg de Pantoprazol una vez al dia.

La duracion del tratamiento es en general de 2 semanas en los casos de llcera
duodenal, pudiendo extenderse a 4 semanas. Enlas casos de ulcera gastrica y
esofagitis por reflujo es en general suficiente un iratamiente de 4 semanas, pudiendo
en casos individuales exienderse a 8 semanas.

Dosis minima; 20 mg/dia. Dosis maxima: 80 mg/dia.

En sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretorias
patolagicas de acido clorhidrico: la dosis inicial recomendada es 40 mg una vez al dia.

La posologia debera ajustarse a los requerimientos individuales del paciente. En
algunos pacientes puede requerirse un tratamiento continuo con pantoprazol durante
mas de 2 afios.

Dosis maxima recomendada: 240 mg/dia.

Situaciones clinicas particulares:

En pacientes con insuficiencia renal 0 en anciancs, la dosis diaria no debe superar los
40 mg.

En pacienles con insu-ciencia hepatica severa, la dosis diaria no debe superar los 20
mg. con edad avanzada no debe sobrepasarse la dosis diaria de 40 mg de
pantoprazol.

Los comprimidos deben ingerirse enteros y sin masticar, con un poco de liquido, antes
o durante el desayuno.

Si toma mas PANTOPRANE del que debiera

Consulte inmediatamente a su meédico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion accidental, de inmediato concuirrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648/4658-7777 — 0800-333-0160

Si olvidé tomar PANTOPRANE

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

En el caso de que durante el transcurso del dia se dé cuenta que ha olvidado tomar su
comprimido, puede tomarlo mas tarde.

Si usted se encuentra ya en el dia siguiente, no necesita compensar el comprimido
olvidado, pero deberia tomar el siguiente comprimide a la hora habitual.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el use de este producto, pregunte a su médico ©
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, PANTOPRANE puede tener efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos puede ser:
» muy frecuentes (en mas de 1 de cada 10 pacientes),
» frecuentes (en mas de 1 de cada 100, pero menos de 1 de cada 10 pacientes),

» poco frecuentes {en mas de 1 de cada 1.000, pero menas de 1 de cada 100
pacientes),

« raros {en méas de 1 de cada 10.000, pero menos de 1 de cada 1.000 pacientes},

* muy raros (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes, incluyendo casos aislados),

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raros:

+ disminucidn de la cantidad de glébulos blancos o del nimero de plaquetas en sangre
Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raros:

« reacciones alérgicas graves con los sintomas tipicos como desvanecimientos, picor,

urticaria, calda repentina de la presion sanguinea, hinchazoén de la garganta, dificultad
en la respiracion, jadeos, sonidos anormales al respirar (silbidos), desmayos, aumento
del latido del corazon y transpiracién (shock anafilactico}

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes:

» dolor en la parte supericor del abdomen
+ diarrea

* estrefimiento

« flatulencia
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Poco frecuentes:
* nauseas, voémitos
Raros:

+ sequedad de boca

Trastornos hepatobiliares

Muy raros;

« lesion hepatica grave que puede dar lugar a ictericia con o sin fallo hepatico
Trastornos generales

Muy raros:

« acumnulacion de liquido en los tobilles, pies y piernas

Trastornos psiguiatricos
Muy raros:

+ depresién

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes;

+ dolor de cabeza

Poco frecuentes:

* vértigos

+ vision borrosa

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Raros;

+ dolor en las articulaciones

Muy raros:

+ dolor muscular
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Trastornos renales y urinarios

Muy raros;

» inflamacidn en los rifienes acompafiada de sangre en la orina, fiebre y dolor en los |
costados (nefritis intersticial)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes:

* reacciones alérgicas como picor o enrojecimiento de la piel

Muy raros:

« enrojecimiento de la piel con picor grave y formacion de pequenos bultos (urticaria)

+ acumulacion repentina de liquido en la piel y mucosas (p.ej. de la garganta o lengua),

problemas en la respiracion y/o enrgjecimiento de la piel, a menudo como una
reaccién alérgica (edema angioneurdtico)

= hipersensibilidad a la luz 0 & la luz solar (fotosensibilidad)

+ enrojecimiento de la piel con erupciones irregulares rojas (himedas) {eritema
multiforme) reacciones dérmicas muy graves incluyendo graves reacciones de
hipersensibilidad con fiebre (alta), exantema que se extiende, ampollas en la piel v las
membranas mucosas, que a menude abarcan a la boca, nariz, ojos, vagina, uretra,
tracto respiratorio inferior y tracto digestivo (sindrome de Stevens-Johnson)

* reaccion grave y aguda ( hipersensibilidad} con fiebre y descamacidn/erupcicnes
bulosas (sindrome de Lyell).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE PANTOPRANE
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar a
[ temperatura entre 15 °C y 30 °C. Conservar en su envase original

No utilice PANTOPRANE despues de la fecha de caducidad.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmaceutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion Cuali-Cuantitativa |
PANTOPRANE 20 mg: Pantopraze! Magnésico Dihidrato 22.57 mg (equivalentes a
20.00mg de Pantoprazal), Carbenato de Sodie Anhidro 5.55 mg, Manitol 52.66 mg,
Crospovidona 40 mg, Povidona K90 5, izstearato de Calcio 3 mg, Hipromelosa 2208
11.87myg, Povidona K25 0.24 mg, Di¢xido de Titanio 0.21 mg, Propilenglicot 2.66 mq,
‘ Copolimero de Acido Metacrilico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.
PANTOPRANE 40 mg: Pantoprazol Magnésico Dihidrato 43.04 mg {equivalentes a
40.00mg de Pantoprazol), Carbonato de Sodio Anhidro 5.55 mg, Manitol 52.66 mg,
1 Crospovidona 40 mg, Povidona K90 5, Estearato de Calcio 3 mg, Hipromeiosa 2208
11.87mg, Povidona K25 0.24 mg, Diéxido de Titanio 0.21 mg, Propilenglicol 2.66 mg, '
. Copolimero de Acido Metacrilico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.

— e ———

PRESENTACIONES

Blisters de Aluminio/PVC por 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56 y 60 Comprimidos
| Recubiertes para el publico. Presentacion de 490, 500, 525, 980, 1000, 1050 y
1500 Comprimidos Recubiertos para uso Hospitalario dnicamente.

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elabora y Distribuye

ECZANE PHARMA

Laprida 43, Avellaneda. Buenos Aires, Argentina
Tel:0-810-999-9999

Director Técnico: Farmacéutice José Luis Cambiaso. Mat: 10559
WWW.eCczane.com.ar

i Elaborado en Virgilio 844

- l”’, LOPEZ Rogelio Fernando
v Administrador Nacional
‘ Ministeric de Salud l
gy ANMAT
g
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1 CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego I
DIRECTCR TECNICO Representante Legal k
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. Laboratorio Eczane Pharma S.A.
[ 30.69773615-4 30697736154
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PROYECTO DE PROSPECTO

PANTOPRANE

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO
20 mg

40 my

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicién Cuali-Cuantitativa

PANTOPRANE 20 mg: Pantoprazol Magnésico Dihidrato 22.57 mg (equivalentes a
20.00mg de Pantoprazol), Carbonato de Sodio Anhidro 5.55 mg, Manitol 52.66 mg,
Crospovidona 40 mg, Povidona K80 5, Estearato de Calcic 3 mg, Hipromelosa 2208
11.87mg, Povidona K25 0.24 mg, Dioxido de Titanio 0.21 mg, Propilenglicol 2.66 mg,
Copolimero de Acido Metacrilico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.

PANTOPRANE 40 mg: Pantocprazol Magnésico Dihidrato 43.04 mg (equivalentes a
40.00mg de Pantoprazol), Carbonato de Sodio Anhidro 5.55 mg, Manitol 52.66 mg,
Crospovidona 40 mg, Povidona K80 5, Estearato de Calcic 3 mg, Hipromelosa 2208
11.87mg, Povidona K25 0.24 mg, Diéxido de Titanio 0.21 mg, Propilenglicol 2.66 mg,
Copolimero de Acido Metacrilico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor selective de la bomba de protones gastrica.
CODIGO ATC A02BCO2

INDICACIONES

Ulcera duodenal. Uicera gastrica. Esofagitis por refiujo gastroesofagico. Sindrome de
Zollinger — Ellison y ofras condiciones hipersecretorias patologicas de acido
clorhidrica,

CARARTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

La secrecion acida de las células parietales es estimulada por la acetilcolina, histamina
y gastrina y por lo tanto inhibida por sus respectivos antagonistas. El Gltimo paso en la
produccion de acido, no obstante, es el mismo: el transporte de protones por la enzima
H+/K+ ATPasa, localizada en la membrana apical de la céluia parietal.

Con la activacién de la conductancia al potasio y cloro en esa membrana, la H+/K+
ATPasa comienza a bombear protones hacia el compartimiento luminal,
intercambiandolos por iones potasio.

La H+/K+ ATPasa contiene grupos sulfhidrilos y puede ser inhibida cuando grupos
reacfivos se unen a estos sulfhidrilos en forma covalente. Este atague ocurre en ei
lumen de la célula parietal. Los benzimidazoles como el pantoprazol, son
quimicamente transformados {por ciclacion) en el entorne acido de la célula parietal a
un derivade sulfonamidico que reacciona con la enzima, inhibiéndola,

Esta transformacion pH dependiente en un derivado activo es la base de la
especificidad de estos compuestos por la célula parietal secretora.

Ademas el Pantoprazo!l posee actividad in vitro contra el Helicobacter pylori,
FARMACOCINETICA

£l pantoprazol es mas estable que el omeprazol en condiciones neutras o
moderadamente acidas. Su eficacia y potencia clinica son comparables al omeprazol.
La farmacocinética por via aral muestra una relacién lineal con la dosis.

La concentracion maxima y el area bajo curva {AUC) se incrementan de manera
proporcional a la dosis.
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La vida media plasmatica es de 0,7 a 2 horas y no se modifica durante el {fratamiento.
La supresién de la secrecién acida esta relacionada con la dosis y la exposicién
sistémica a la droga.

Luego de la administracién coral, el pantoprazol es bien absorbido con una
biodisponibilidad absoluta del 77%; ademas es muy bien {clerado.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos:

En formas leves de refujo gastroesofagico: dosis habitual 20 mg de pantoprazol una
vez al dia.

En ulcera gastrica, llcera duodenal, y formas moderadas o severas de la esofagitis por
refujo gastroesofagico: dosis habitual: 40 mg de pantoprazol una vez al dia.

En casos rebeldes ¢ refractarios a otros tratamientos antiulcerosos, puede elevarse la
dosis a 80 mg de Pantoprazol una vez al dia.

La duracién del tratamients es en general de 2 semanas en los casos de Glcera
duedenal, pudiendo extenderse a 4 semanas. En los cases de Ulcera gastrica y
esofagitis por reflujo es en general suficiente un tratamiento de 4 semanas, pudiendo
en casos individuales extenderse a 8 semanas.

Dasis minima: 20 mg/dia. Dosis maxima: 80 mg/dia,

En sindreme de Zollinger-Ellison y ofras condiciones hipersecretorias
patologicas de acido clerhidrico: la dosis inicial recomendada es 40 mg una vez al dia.

La posclogia debera ajustarse a los requerimientos individuales del paciente. En
algunos pacientes puede requerirse un tratamiento continuo con pantoprazo! durante
mas de 2 afios.

Dosis maxima recomendada: 240 mg/dia.

Situaciones clinicas particufares:

En pacientes con insuficiencia renal o en ancianos, la dosis diaria no debe superar los
40 mg.

En pacientes con insu-ciencia hepética severa, la dosis diaria no debe superar los 20
mg. con edad avanzada no debe sobrepasarse la dosis diaria de 40 mg de
panioprazol.

Los comprimidos deben ingerirse enteros y sin masticar, con un poco de liguido, antes
o durante el desayuno,

CONTRAINDICACIONES

Nc debe administrarse en pacientes con reduccion de la funcién hepética {insuficiencia
hepatica) y en casos de hipersensibilidad conocida a algunos de los componentes.
Embarazo: s6lo debe administrarse si los beneficios superan a los riesgos potenciales
para el feto {ver precauciones y advertencias).

Lactancia: no se aconseja su uso durante la lactancia (ver precauciones y
advertencias).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe administrarse en pacientes con trastornos gastrointestinales pasajeros como
por ejemplo trastornos gastricos de origen nervioso.

Antes de comenzar un tratamiento con pantoprazol debe descartarse la eventual
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malignidad de la ulcera gastrica o de una enfermedad maligna de esofago, debido a i
| que el tratamiento también atenta las molestias de las ulceras malignas lo que puede '

retrasar el diagndstico. El diagnéstico de esofagitis por reflujo deberia confirmarse
endoscopicamente.

Insuficiencia renal

En estudios realizados con dosis Unicas de pantoprazol, ios parametros
farmacocinéticos y de tolerancia en sujetos sanos y en pacientes con deterioro renal,
fueron comparables, lo que indicaria que no es necesario un ajuste de la dosis en tales
pacientes. No obstante se aconseja no sobrepasar la dosis diaria de 40 mg.

‘ Mutagénesis, carcinogénesis y fertilidad
En estudios experimentales en animales no se han encontrado indicios de dafio fetal.

| Embarazo
No hay datos suficientes sobre su emple¢ durante el embarazo, por lo tanto sélo

deberia administrarse si los beneficios para la madre superan los riesgos potenciales
[ para el feto.

I Lactancia
No se ha demostrado el pasaje a la leche materna en estudios realizados con
animales. No se aconseja su use en mujeres que estan amamantando.

Uso en pediatria
No se ha determinado la seguridad y eficacia en nifios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Debera controlarse el uso concomitante de medicamentos cuya absorcién depende del
pH (por ejemplo Ketoconazol).
,  El pantoprazol es metabolizado en el higado por el sistema del Citocromo P450. No es
. posible excluir la interaccién de pantoprazol con otros medicamentos metabolizados
1 por el mismo sistema enzimatico.
En investigaciones efectuadas con una serie de este tipo de medicamentes no se pudo
demostrar interacciones clinicamente significativas.
l Se dispone de investigaciones realizadas con Diazepam, Warfarina, Teofilina,
I Fenitoina, Digoxina, un anticonceptive oral, Carbamazepina, Cafeina, Diclofenac,
Etanol, Glibenclamida, Metoprolel, Nifedipina y Fenprocumona. No existen
interacciones con antiacidos administrados simultaneamente.

| EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos puede ser:

» muy frecuentes (en mas de 1 de cada 10 pacientes);

+ frecuentes {en mas de 1 de cada 100, pero menos de 1 de cada 10 pacientes);

* poce frecuentes (en mas de 1 de cada 1.000, perc menos de 1 de cada 100
pacientes);

» raras {en mas de 1 de cada 10.000, pero menos de 1 de cada 1.000 pacientes};

* muy raros (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes, incluyendo casos aislados);
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raros:

+ disminucién de la cantidad de gldébulas blancos o del niumero de plaquetas en sangre
Trastornes del sistema inmunolégico

Muy raros:

* reacciones alérgicas graves con los sintomas tipicos como desvanecimientos, picor,

urticaria, caida repentina de la presion sanguinea, hinchazon de la garganta, dificuitad
en la respiracién, jadeos, sonidos ancrmales al respirar {silbidos}, desmayos, aumento
del latido del corazon y transpiracidn (shock anafitéctico)

Trastornos gastrointestinales
Frecuenles:

+ dolor en la parte superior del abdomen
» diarrea

» estrefimiento

+ flatulencia

Poco frecuentes: |’
* nauseas, vomitos
Raros:

+ sequedad de boca

Trastornos hepatobiliares
Muy raros: : |
+ lesicn hepatica grave que puede dar lugar a ictericia con ¢ sin fallo hepatico

Trastornos generales

Muy raros:

+ acumulacién de liquido en los tobillos, pies y piernas

L I
Trastornos psiguiatricos

Muy raros:
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» depresion

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes:

» dolor de cabeza

Poco frecuentes:

+ vértigos

+ visién borrosa I

Trastornos musculoesqueltéticos y del tejido conectivo
Raros:

+ dolor en las articulacienes

Muy raros:

« dolor muscular

Trastornas renales vy urinarios
Muy raros:

« inflamacién en los rifiones acompafiada de sangre en la orina, fiebre y dolor en los
costadeos (nefritis intersticial)

. —_——— —

Trastornos de fa piet y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: |
* reacciones alérgicas como picor o enrojecimiento de la piel
Muy raros:
« enrojecimiento de la piel con picor grave y formacion de pequefos bultos {urticaria)

+ acumulacidn repentina de liquido en la piel y mucosas (p.ej. de la garganta o lenguay),

problemas en la respiracién y/o enrojecimiento de {a piel, a menudo como una I
reaccién alérgica {edema angioneurético)

+ hipersensibilidad a la luz 0 a la luz solar (fotosensibilidad)
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+ enrojecimiento de la piel con erupciones irregulares rojas (himedas) {(eritema
multiforme) reacciones dérmicas muy graves incluyendo graves reacciones de
hipersensibilidad con fiebre (aita), exantema que se extiende, ampollas en la piel y las
membranas mucosas, que a menudo abarcan a la boca, nariz, ojos, vagina, uretra,
tracto respiratorio inferior y tracte digestivo {sindrome de Stevens-Johnson)

* reaccion grave y aguda ( hipersensibilidad) con fiebre y descamacion/erupciones
bulosas (sindrome de Lyell).

SOBREDOSIFICACION .
No existen antecedentes de sobredosificacion con panteprazol.

Ante fa eventualidad de una sobredosificacion accidental, de inmediato concurrir al

hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia: 1
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4862-6666 /2247

Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777 — 0800-333-0160

MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15 °C y 30 °C. Conservar en su envase original f

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE |
DE LOS NINOS

PRESENTACIONES

Blisters de Aluminio/PVC por 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56 y 60 Comprimidos
Recubiertos para el publico. Presentacion de 480, 500, 525, 980, 1000, 1050 y
1500 Comprimidos Recubiertos para uso Hospitalario Gnicamente.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ...

Elabora y Distribuye
ECZANE PHARMA
Laprida 43, Avellaneda. Buenos Aires, Argentina
Tel:0-810-999-9999
Director Técnico: Farmaceutico Josgé Luis Cambiaso. Mat: 10559
www,eczane.com.ar

| Elaborade en Virgilio 844

ﬂr LOPEZ Rogelio Fernando
. Administrador Nacional
Ministeric de Salud

%_;j%;Q ANMAT.

\id K/

il +4 |"flt:|.-!u"€
f_D«ﬁtf"‘ 5}0}?7{'
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
DIRECTOR TECNICO Representante Legal
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. Lahoratorio Eczane Pharma S.A.
' 30-69773615-4 30697736154
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

PANTOPRANE 20 mg
Pantoprazol Magnésico Dihidrato
20 mg

Lote k
Vencimiento

Canservar entre 15 °C y 30 °C
LABORATORIO ECZANE PHARMA.

oy LOPEZ Rogelio Fernando
W Administrador Nacicnal
Ministerio de Salud

=i m%&‘?" A.N.M.A.T.
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CAIVFBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diega
DIRECTOR TECNICO Representante Legal
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. Laberateric Eczane Pharma S.A.
30-69773615-4 30697736154
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

PANTOPRANE 40 mg
Pantoprazol Magnésico Dihidrato
40 mg

Lote
Vencimiento

Conservar entre 15 °C y 30 °C
LABORATORIO ECZANE PHARMA.

-Mf# LOPEZ Rogelio Fernando
? Administrador Nacional
i Ministerio de Salud
.f_;f‘n')ﬁl‘ﬂﬂ A.N.M-A.T.
Y
{‘" i
r,'." & E;q" !
|
'fiw'mn{ Tivmai/g
wwﬂ St
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego i
DIRECTOR TECNICO Representante Legal )
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. Laboratorio Eczane Pharma S.A.
30-69773615-4 30697736154
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PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIC

PANTOPRANE

PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO
20 mg

Comprimidos Recubiertos

Indusiria Argentina Venta Bajo Receta

Lote Vencimiento

PANTOPRANE 20 mg: Pantoprazol Magnésico Dihidrato 22.57 mg {equivalentes a
20.00 mg de Pantoprazol), Carbonato de Sodio Anhidro 5.55 mg, Manitol 52.66 mg,
Crospovidona 40 mg, Povidona K30 5, Estearato de Calcio 5 mg, Hipromelosa 2208
11.87 mg, Povidona K25 0.24 mg, Diéxido de Titanio 0.21 mg, Propilenglicol 2.66 mg,
Copolimero de Acido Metacrifico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.

Posologta: ver prospecto adjunto

Presentaciones: Pantoprane se presenta en Blisters de Aluminio/PVC por 7, 10, 14,
15, 28, 30, 56 y 60 Comprimidos Recubiertos para el pablico. Presentacion de 490,
500, 525, 980, 1000, 1050 y 1500 Comprimidos Recubiertos para uso Hospitalario
Unicamenie.

Conservacidn: entre 15°C y 30 °C. Conservar en su envase original.

ESTE Y TODCS LOS MEDICAMENTOS DEBERA_N MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LQS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°®;

Elabora y Distribuye

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

Laprida 43 —CP 1870 - Avellaneda. Buenos Aires Argentina
TellFax; (54-11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587
WWW.eczane.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborade en: Virgilio 844 CABA

...'d LOPEZ Regelio Fernando
e Administrador Naciond|
gﬂiﬁi?\:eri% de Salud
5 f‘maég N.M.A.T.
E’ raf
irm THrm r‘s‘@
CAMBIASO Jose Luis FER%ANDEZ RIVEIRA Diego
DIRECTOR TECNICO Representante Legal
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. Laboratorio Eczane Pharma S.A.
30-688773615-4 30697736154
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PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

PANTOPRANE )
PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO

40 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lote Yencimiento k

PANTOPRANE 40 mg: Pantoprazol Magnesico Dihidrate 43.04 mg (equivalentes a

40.00 mg de Pantoprazol), Carbonato de Sodio Anhidro 5.55 mg, Manitol 52,66 mg,
Crospovidona 40 mg, Povidona K90 5, Estearato de Calcio 5 mg, Hipromelosa 2208 |
11.87 mg, Povidona K25 0.24 mg, Didxido de Titanic 0.21 mg, Propilenglicol 2.66 mg, '
Copolimero de Acido Metacrilico Tipo A 2.27, Trietil citrato 0.73 mg.

Posologia: ver prospecto adjunto

Presentaciones: Pantoprane se presenta en Blisters de Aluminio/PVC por 7, 10, 14,
15, 28, 30, 56 y 60 Comprimidos Recubiertos para el pablico. Presentacion de 490,
500, 525, 980, 1000, 1050 y 1500 Comprimidos Recubiertos para uso Hospitalario
Unicamente.

Conservacion: entre 15°C y 30 °C. Conservar en su envase original.

ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS DEBERJ@N MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elabora y Distribuye

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

Laprida 43 —CP 1870 - Avellaneda. Buenos Aires Argentina
TellFax: (54-11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587
www.eczane.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaboradoe en: Virgilio 844 CABA

7 LOPEZ Rogelio Fernando
7 Administrador Nacional

. Ministerio de Salud ¢
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CAMBIASQO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
DIRECTOR TECNICO Representante Legal
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A, Laboratorio Eczane Pharma S.A.
30-69773615-4 30697736154 1
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DISPOSICION N° 4891

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57724
|

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

NC de Legajo de la empresa: 7143 i

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PANTOPRANE 20

Nombre Genérico (IFA/s): PANTOPRAZOL
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o |

porcentual i
Tal { 253=11) 234800800 - nrpr/ /wwe anmal govaic - Repbiica Aa',q;?:htih?l
Tuenologia Médica TNAM i INAL Edificia g}ﬂtral
Av, Bsigeano 1480 Ay, Caseros 2161 Extados Unitdos 25 Av. de Mayn 869
TCI00TAADY, CABA (C1264AAD), CAGA {£1101AAA), CABA (C1084ARDYCABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PANTOPRAZOL 20 mg

Excipiente (s)

CARBGONATO DE SODIO ANHIDRO 5,55 mg NUCLED
MANITOL 52,66 mg NUCLED

CROSPOYIDONA 40 mg NUCLEO i
POVIDONA K 90 5 mg NUCLEQ :
ESTEARATC DE CALCIO 3 mg NUCLEO

HIPROMELOSA 2208 11,87 mg CUBIERTA 1

POVIDONA K 25 0,24 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,21 mg CUBIERTA 1

PROPILENGLICOL 2,66 mg CUBIERTA 1

COPOLIMERQ DE ACIDO METACRILICO TIPO A 2,27 mg CUBIERTA 1
TRIETILCITRATO 0,73 mg CUBIERTA 1

Solventes: No correspende

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO
SEMISINTETICO :

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC |
Contenido por envase primario: 7 COMPRIMIDOS
10 COMPRIMIDOQOS

14 COMPRIMIDOS

15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER

2 BLISTERS

3 BLISTERS

4 BLISTERS

6 BLISTERS

8 BLISTERS

35 BLISTERS

ral, {(+58-11) 4310-DB0N = Bt psf Jwwwainmial,gov.ar - RepObitca argentina

Teonolopgin Médico THAME INAL Edificioc Central

Av. Belgrano 1480 Ay, Caserus 2161 Cziados Unides 25 Av. do Malo 669

{CIO93AARY, CABA {C1284AKD}, CAGA {C1I01AAR), CRBA (CI0B4AAD}} CABA
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50 BLISTERS
70 BLISTERS
100 BLISTERS
150 BLISTERS

Presentaciones: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 490 DE US0 EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 525 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 980 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1050 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1500 DE USC
EXCLUSIVO HOSPITALARIC, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
US