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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2821-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2022-138786327-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-138786327-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO SA. solicita se autorice una nueva
concentracion para la especialidad medicinal denominada ULCOZOL P, Certificado N° 52.216.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que €l Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté €l SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en e articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmaceéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. para la especialidad medicina que se
denominard ULCOZOL P 20, la nueva concentracion de Pantoprazol (como pantoprazol sodico sesquihidrato) 20
mg, para su forma farmacéutica Comprimidos Recubiertos cuya composicion se detala en € Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° |F-2024-28133396-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Establécese que &l Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte integral de la presente
disposicion y debera correr agregado a Certificado N° 52.216 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

ARTICULO 3°. — Acéptanse los proyectos de rotulos primarios segin GEDO N° [IF-2024-20258453-APN-
DERM#ANMAT vy IF-2024-20258344-APN-DERM#ANMAT, rétulo secundario segin GEDO N° |F-2024-
20258570-APN-DERM#ANMAT, Prospecto segin GEDO N° IF-2024-20258265-APN-DERM#ANMAT, e
Informacion paciente segin GEDO N° |F-2024-20258179-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, e certificado actualizado N°
52.216, consignando |o autorizado por los articul os precedentes, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Naciona de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, rétulos, prospecto e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

EX-2022-138786327-APN-DGA#ANMAT

ae

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.22 11:37:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.22 11:37:59 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., para la

Especialidad Medicinal con Certificado de Autorizacion N° 56.216, la nueva

concentracidon cuyos datos a continuacion se detallan:

NOMBRE COMERCIAL: ULCOZOL P 20.

NOMBRE/S GENERICO/S Y CONCENTRACION: PANTOPRAZOL (como
pantoprazol sddico sesquihidrato) 20 mg.

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

VIA DE ADMINISTRACION: ORAL.

EXCIPIENTES: ESTEARATO DE CALCIO 3,000 mg, POVIDONA 2,000 mg,
POVIDONA RETICULADA 2,000 mg, CARBONATO DE SODIO ANHIDRO
8,000 mg, MANITOL CD csp 110,000 mg, OPADRY QX 321A180025
WHITE 3,300 mg, ACRYL-EZE II 93718022 11,500 mg, TARTRAZINA
0,044 mg, SIMETICONA 0,030 mg.

ENVASE PRIMARIO: BLISTER DE POLIAMIDA ORIENTADA (O.P.A)-ALU-
PVC/ALUMINIO.

PRESENTACION Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: ENVASES

CONTENIENDO 10, 15, 20, 30,40 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
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ENVASES HOSPITALARIOS CONTENIENDO 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

e PERIODO DE VIDA UTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES.

« FORMA DE CONSERVACION: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

e CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

e LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS BAGO S.A. (Calle 4 N° 1429

-edificio 1-, La Plata, Provincia de Buenos Aires): ELABORADOR PARA EL TOTAL DE

LAS ETAPAS.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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PROYECTO DE ROTULO

Ulcozol P 20

Pantoprazol 20 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Pantoprazol (como Pantoprazol Sodico Sesquihidrato)
20 mg. Excipientes: Estearato de Calcio, Povidona, Povidona Reticulada, Carbonato de Sodio
Anhidro, Manitol CD, Tartrazina, Simeticona, Copolimero con injerto de
Polivinilalcohol-Polietilenglicol, Esteres de Mono y Diglicéridos de Acidos Grasos, Alcohol
Polivinilico, Copolimero de Acido Metacrilico y Etilacrilato, Talco, Didxido de Titanio,
Poloxamer 407, Silicato de Calcio, Bicarbonato de Sodio, Laurilsulfato de Sodio.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segun prescripcion medica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.216.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmaceéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata.

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

IF-2024-20258453-A Ww #HANMAT
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Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran el
mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO USO HOSPITALARIO

Ulcozol P 20

Pantoprazol 20 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Pantoprazol (como Pantoprazol Sédico Sesquihidrato)
20 mg. Excipientes: Estearato de Calcio, Povidona, Povidona Reticulada, Carbonato de Sodio
Anhidro, Manitol CD, Tartrazina, Simeticona, Copolimero con injerto de
Polivinilalcohol-Polietilenglicol, Esteres de Mono y Diglicéridos de Acidos Grasos, Alcohol
Polivinilico, Copolimero de Acido Metacrilico y Etilacrilato, Talco, Dioxido de Titanio,
Poloxamer 407, Silicato de Calcio, Bicarbonato de Sodio, Laurilsulfato de Sodio.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segln prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.216.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata.
www.bago.com.ar

Lote Nro.:
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Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo texto. Los
envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Ulcozol P 20

Pantoprazol 20 mg
Comprimidos Recubiertos

ABagé

Industria Argentina

Lote Nro:
Fecha de Vencimiento
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ulcozol P 20

Pantoprazol 20 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Pantoprazol (como Pantoprazol Sodico
Sesquihidrato) 20,000 mg. Excipientes: Estearato de Calcio 3,000 mg, Povidona 2,000 mg,
Povidona Reticulada 2,000 mg, Carbonato de Sodio Anhidro 8,000 mg, Manitol CD c.s.p.
110,000 mg, Tartrazina 0,044 mg, Simeticona 0,030 mg, Copolimero con injerto de
Polivinilalcohol-Polietilenglicol 1,3200 mg, Talco 3,1845 mg, Dioxido de Titanio 2,3200 mg,
Esteres de Mono y Diglicéridos de Acidos Grasos 0,1320 mg, Alcohol Polivinilico 0,1155
mg, Copolimero de Acido Metacrilico y Etilacrilato 6,3250 mg, Poloxamer 407 0,7590 mg,
Silicato de Calcio 0,4600 mg, Bicarbonato de Sodio 0,1265 mg, Laurilsulfato de Sodio 0,0575
mg.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: A02BCO02.

INDICACIONES

Ulcozol P 20 esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para:
-Enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica.

-Tratamiento a largo plazo y prevencion de las recaidas de la esofagitis por reflujo.

Ulcozol P 20 esté indicado en adultos para:

-Prevencion de ulceras gastroduodenales inducidas por farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) no selectivos, en pacientes de riesgo que necesitan tratamiento
continuado con un AINEs.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacoldgica

Pantoprazol es un benzimidazol sustituido que inhibe la secrecidén de acido clorhidrico en el
estdbmago mediante un bloqueo especifico de la bomba de protones de las células parietales.
Pantoprazol se transforma en su forma activa en el entorno de las células parietales donde
inhibe a la enzima H+/K+ ATPasa, es decir, en la etapa final de la produccion de acido
clorhidrico en el estbmago. La inhibicion es dosis dependiente y afecta tanto a la secrecion
acida basal como a la estimulada. En la mayoria de los pacientes el alivio de los sintomas se
consigue tras 2 semanas de tratamiento. Como otros inhibidores de la bomba de protones y los
antagonistas de los receptores H2, el tratamiento con Pantoprazol produce una reduccion de la
acidez en el estobmago, y por tanto, un aumento de gastrina proporcional a la reduccion de

|F-2024-20258265-APN-DERM#ANMAT
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acidez. El aumento de gastrina es reversible. Como Pantoprazol se une a la enzima en una
zona distal a nivel del receptor celular, puede inhibir la secrecion de acido clorhidrico
independientemente de la estimulacion por otras sustancias (acetilcolina, histamina y
gastrina). El efecto es el mismo tanto si se administra por via intravenosa como oral.

Efectos farmacodinamicos

Los valores de gastrina en ayunas se incrementan con Pantoprazol. Durante el tratamiento a
corto plazo estos valores no exceden, en la mayoria de los casos, el limite superior normal.
Durante el tratamiento a largo plazo los niveles de gastrina se duplican en la mayoria de los
casos. No obstante, solamente en casos aislados se han observado incrementos excesivos.
Como consecuencia, durante el tratamiento a largo plazo, se ha observado en un numero
minimo de casos un incremento de leve a moderado en el niimero de células endocrinas
especificas (ECL) en el estomago (de hiperplasia simple a adenomatosa). Sin embargo, segiin
los estudios llevados a cabo hasta el momento, la formaciéon de lesiones precursoras de
carcinoide (hiperplasia atipica) o de carcinoides gastricos, que han sido descritas en
experimentos animales, no se han encontrado en humanos.

Segtin los resultados de los estudios llevados a cabo en animales, no puede descartarse
totalmente la influencia de un tratamiento a largo plazo superior a 1 afio con Pantoprazol,
sobre los parametros endocrinos de la tiroides.

Durante el tratamiento con antisecretores, la gastrina sérica aumenta en respuesta a la menor
secrecion de acido. La cromogranina A (CgA) también aumenta como consecuencia de la
menor acidez gastrica. El aumento de las concentraciones de CgA puede interferir en las
exploraciones de los tumores neuroendocrinos.

Las evidencias publicadas hasta la fecha sugieren que el tratamiento con inhibidores de la
bomba de protones se debe interrumpir entre 5 dias y 2 semanas antes de las mediciones de
CgA. Esto permite que las concentraciones de CgA, que pudieran resultar errbneamente
elevadas después del tratamiento con IBP, vuelvan a su intervalo de referencia.
Farmacocinética

Absorcion

Pantoprazol se absorbe rapidamente, obteniéndose concentraciones elevadas en plasma
incluso después de una unica dosis oral de 40 mg. Se consiguen unas concentraciones séricas
maximas entre 2-3 mcg/ml en una media de aproximadamente 2,5 horas después de la
administracion, y estos valores permanecen constantes tras la administracion multiple.

La farmacocinética no varia después de una administracion Unica o repetida. En el intervalo
de dosis de 10 a 80 mg, la cinética de Pantoprazol en plasma es lineal, tanto tras la
administracion oral, como intravenosa.

La biodisponibilidad absoluta de los comprimidos fue de alrededor del 77%. La ingesta
concomitante de alimento no influye sobre el Area Bajo la Curva (ABC), la concentracion
sérica méxima (Cmax) y, por lo tanto, sobre la biodisponibilidad. Sélo la variabilidad del
periodo de latencia se incrementard por la ingesta concomitante de alimento.

Distribucion

La union de Pantoprazol a proteinas séricas es de alrededor del 98%. El volumen de
distribucion es de unos 0,15 1/kg.

Biotransformacion

El Pantoprazol se metaboliza casi exclusivamente en el higado. La principal ruta metabdlica
es la desmetilacion mediante la enzima CYP2C19 con la posterior conjugaciéon de sulfato.
Otra ruta metabolica incluye la oxidacién mediante la enzima CYP3A4.

Eliminacion

|F-2024-20258265-APN-DERM#ANMAT
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La vida media terminal es de aproximadamente 1 hora y el clearance de unos 0,1 1/h/kg. Se
han registrado algunos casos de individuos con retraso en la eliminacién. Debido a la unién
especifica de Pantoprazol a las bombas de protones de la célula parietal, la vida media de
eliminacion no se correlaciona con su duracion de accidn mas prolongada (inhibicion de la
secrecion acida).

La eliminacion renal representa la principal via de excrecion (alrededor de un 80%) para los
metabolitos de Pantoprazol, el resto se excreta con las heces. El principal metabolito en suero
y orina es desmetilpantoprazol que estd conjugado con sulfato. La vida media del metabolito
principal (alrededor de 1,5 horas) no es mucho mas larga que la de Pantoprazol.

Poblaciones especiales

Metabolizadores lentos

Aproximadamente el 3% de la poblacion tiene una deficiencia funcional de la enzima
CYP2C19 y se les llama metabolizadores lentos. En estos individuos, el metabolismo de
Pantoprazol probablemente es catalizado en su mayor parte por la enzima CYP3A4. Tras la
administracion de una dosis unica de 40 mg de Pantoprazol, el promedio del ABC
concentracion plasmatica-tiempo fue alrededor de 6 veces mayor en metabolizadores lentos
que en individuos con la enzima funcional CYP2C19 (metabolizadores extensivos). El
promedio del pico de las concentraciones plasmaticas aument6 alrededor del 60%. Estas
conclusiones no afectan a la posologia de Pantoprazol.

Insuficiencia renal

No se requiere una reduccion de la dosis cuando se administra Pantoprazol a pacientes con
funcion renal limitada (incluyendo pacientes en dialisis). Como en los sujetos sanos, la vida
media de Pantoprazol es corta. Solamente muy pequefias cantidades de Pantoprazol son
dializadas. Aunque el principal metabolito presenta una vida media moderadamente retrasada
(2-3 horas), la excrecion es, sin embargo, rapida y por eso no se produce acumulacion.
Insuficiencia hepatica

Aunque para pacientes con cirrosis hepatica (clases A y B segun la clasificacion de Child) los
valores de vida media aumentan entre 3 y 6 horas y los valores ABC aumentan en un factor de
3-5, la concentracion maxima en suero solo se incrementa ligeramente, en un factor de 1,3 en
comparacion con sujetos sanos.

Pacientes de edad avanzada

Tampoco es clinicamente relevante el ligero incremento en ABC y Cmax en voluntarios de
edad avanzada, en comparacion con voluntarios jovenes.

Poblacion pediatrica

Tras la administracion de dosis unicas orales de 20 mg o 40 mg de Pantoprazol a nifios de
edades comprendidas entre los 5 y los 16 afios, se observaron valores de ABC y Cmax que
estaban en el rango de los valores correspondientes en adultos.

Tras la administracion de dosis unicas intravenosas de 0,8 o 1,6 mg/kg de Pantoprazol a nifios
de edades comprendidas entre los 2 y los 16 afios no se observo asociacion significativa entre
el clearance de Pantoprazol y la edad o el peso. Los valores de ABC y el volumen de
distribucion fueron proporcionales a los datos en adultos.

Datos preclinicos de seguridad

Los datos preclinicos basados en estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad no revelan un riesgo especial para seres humanos.
En un estudio de carcinogénesis llevado a cabo durante dos afios en ratas se encontraron
neoplasias neuroendocrinas. Ademas, se hallaron papilomas de células escamosas en los
estomagos de las ratas. El mecanismo que conduce a la formacion de carcinoides gastricos por
benzimidazoles sustituidos ha sido investigado cuidadosamente, y se ha llegado a la
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conclusion de que es una reaccion secundaria a los niveles séricos masivamente elevados de
gastrina, que se presentan en la rata durante el tratamiento cronico con dosis elevadas.

En estudios de dos afios en roedores, se observo un aumento de tumores hepaticos en ratas y
en ratones hembra y se interpreté que se debia a la alta tasa de metabolizacion hepatica de
Pantoprazol.

Se observo un ligero aumento de cambios neoplésicos en la tiroides en el grupo de ratas que
recibieron las dosis mas elevadas (200 mg/Kg). La aparicion de estas neoplasias esta asociada
con los cambios inducidos por Pantoprazol en la degradacion de tiroxina en el higado de la
rata. Como la dosis terapéutica en el hombre es baja, no se esperan efectos perjudiciales en las
glandulas tiroideas.

En estudios de reproduccion en animales se ha observado una ligera fetotoxicidad a dosis
superiores a 5 mg/kg.

Las investigaciones no han revelado evidencias de alteraciones en la fertilidad o efectos
teratogénicos.

Se investigd en ratas el paso de Pantoprazol a través de la placenta, detectando un incremento
en la gestacion avanzada. Como resultado, la concentracion de Pantoprazol en el feto se eleva
poco antes del nacimiento.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptara segin criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia
habitual de orientacion se aconseja:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios

Reflujo gastroesofagico

La dosis oral recomendada es de 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia.

El alivio de los sintomas generalmente se logra después de un periodo de 2 a 4 semanas. Si no
fuera suficiente, el alivio de los sintomas se conseguird en general, después de un periodo
adicional de 4 semanas. En pacientes en los cuales se ha conseguido el control o alivio de los
sintomas, la reaparicion de los mismos puede ser controlada con un régimen de tratamiento “a
demanda” de 20 mg/dia cuando sea necesario. En los pacientes en los que no se haya
conseguido el adecuado control de los sintomas con el tratamiento “a demanda”, se valorara el
paso a un tratamiento continuo.

Tratamiento a largo plazo y prevencidn de las recaidas de la esofagitis por reflujo

Para el tratamiento a largo plazo se recomienda una dosis de mantenimiento de 1 Comprimido
Recubierto de Ulcozol P 20 al dia, aumentandose a 40 mg de Pantoprazol al dia si se
produjera una recaida. Para este caso pueden utilizarse 2 Comprimidos Recubiertos de
Ulcozol P 20.

Después de la curacion de las recaidas puede de nuevo reducirse la dosis a 20 mg de
Pantoprazol.

Adultos

Prevencion de Ulceras gastroduodenales inducidas por farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) no selectivos, en pacientes de riesgo que necesitan tratamiento
continuado con un AINE.

La dosis oral recomendada es de 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia.

Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica grave no debera superarse una dosis diaria de 20 mg
de Pantoprazol

Pacientes con insuficiencia renal
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No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con deterioro de la funcidn renal.

Pacientes de edad avanzada

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada.

Poblacion pediatrica

Nifios menores de 12 afios

No se recomienda el uso de Pantoprazol en nifios menores de 12 afios debido a que los datos
de seguridad y eficacia son limitados en este grupo de edad.

Modo de administracion

Los Comprimidos Recubiertos de Ulcozol P 20 deben ingerirse enteros y sin masticarlos,
partirlos ni triturarlos, con un poco de agua, preferentemente alrededor de 1 hora antes del
desayuno.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a los benzimidazoles sustituidos, o a alguno de los
demads componentes de la formulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Insuficiencia hepética

Se deberan monitorizar regularmente las enzimas hepaticas durante el tratamiento con
Pantoprazol en pacientes con deterioro grave de la funcion hepdtica, en particular en el
tratamiento a largo plazo. Se deberd interrumpir el tratamiento en caso de aumento de las
enzimas hepaticas.

Administracion conjunta con AINE

El uso de Pantoprazol 20 mg para la prevencidon de ulceras gastroduodenales inducidas por
farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) no selectivos, debe estar restringido a
pacientes que requieren tratamiento continuado con un AINE y presentan un elevado riesgo
de desarrollar complicaciones gastrointestinales.

Este elevado riesgo debe ser evaluado segun factores de riesgo individuales, por ejemplo edad
avanzada (mayor de 65 afios), antecedentes de ulcera gastrica o duodenal o sangrado en el
tracto gastrointestinal superior.

Terapia combinada

En el caso de terapia combinada, se debe tener en cuenta la informacion para prescribir de los
medicamentos asociados.

En presencia de sintomas de alarma

En presencia de cualquier sintoma de alarma (por ejemplo, pérdida de peso significativo no
intencionado, vomitos recurrentes, disfagia, hematemesis, anemia o melena) y cuando se
sospeche o se evidencie ulcera gastrica debe excluirse su malignidad ya que el tratamiento
con Pantoprazol podria aliviar los sintomas y retrasar su diagnostico.

Se considerara continuar con el estudio del paciente si los sintomas persisten a pesar de un
tratamiento adecuado.

Administracion conjunta con atazanavir

No se recomienda la administracion conjunta de atazanavir con inhibidores de la bomba de
protones. En caso de que no pueda evitarse la combinacion de atazanavir con un inhibidor de
la bomba de protones, se recomienda una monitorizacion clinica exhaustiva (por ejemplo con
una evaluacion de la carga viral) en combinacién con un aumento de la dosis de atazanavir a
400 mg con 100 mg de ritonavir. No debera superarse la dosis de 20 mg de Pantoprazol al dia.
Influencia en la absorcion de vitamina B12
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El Pantoprazol, como todos los medicamentos bloqueantes de la secrecion de 4cido, podria
reducir la absorcion de vitamina B12 (cianocobalamina) debido a hipoclorhidria o aclorhidria.
Esto deberad tenerse en cuenta en tratamientos a largo plazo en pacientes con déficit de
vitamina B12 o con factores de riesgo de reduccion de la absorcion de esta vitamina, o en
caso de que se observen sintomas clinicos al respecto.

Tratamiento a largo plazo

En tratamientos a largo plazo, especialmente cuando excedan un periodo de 1 afo, los
pacientes deberan permanecer bajo una vigilancia regular.

Infecciones gastrointestinales provocadas por bacterias

Se podria esperar que Pantoprazol, como todos los inhibidores de la bomba de protones,
aumente los niveles de las bacterias normalmente presentes en las zonas superiores del tracto
gastrointestinal. El tratamiento con Pantoprazol podria incrementar ligeramente el riesgo de
padecer infecciones gastrointestinales causadas por bacterias tales como Salmonella y
Clostridium difficile.

Hipomagnesemia

Se han notificado casos graves de hipomagnesemia en pacientes tratados con IBP, como
Pantoprazol durante al menos tres meses y en la mayoria de los casos tratados durante un afio.
Se pueden presentar sintomas graves de hipomagnesemia como fatiga, tetania, delirio,
convulsiones, mareos y arritmia ventricular que aparecen de forma insidiosa y pasan
desapercibidos. En la mayoria de los pacientes afectados, la hipomagnesemia mejora cuando
se repone el magnesio y se suspende el tratamiento con el IBP.

Para pacientes que pueden tener un tratamiento prolongado o que toman IBP con digoxina o
medicamentos que puedan producir hipomagnesemia (por ejemplo los diuréticos), se debe
valorar la determinacion de los niveles de magnesio antes de comenzar el tratamiento con IBP
y periodicamente durante el mismo.

Riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna vertebral

Los inhibidores de la bomba de protones en dosis altas y durante tratamientos prolongados
(mas de un afio) pueden aumentar el riesgo de fractura de cadera, mufieca y columna
vertebral, sobre todo en pacientes de edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo.
Estudios observacionales indican que los inhibidores de la bomba de protones pueden
aumentar el riesgo global de fractura entre 10-40 %. Parte de este aumento puede ser debido a
otros factores de riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir tratamiento
segun las guias clinicas vigentes y deben tener una ingesta adecuada de vitamina D y calcio.
Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS)

Los inhibidores de la bomba de protones se asocian a casos muy infrecuentemente de LECS.
Si se producen lesiones, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, acompanadas de
artralgia, el paciente debe solicitar asistencia médica rapidamente y el profesional sanitario
debe considerar la interrupcion del tratamiento con Pantoprazol. La aparicion de un LECS
después del tratamiento con un inhibidor de la bomba de protones puede aumentar el riesgo
de LECS con otros inhibidores de la bomba de protones.

Interferencia con las pruebas de laboratorio

Las concentraciones elevadas de cromogranina A (CgA), pueden interferir en las
exploraciones de los tumores neuroendocrinos. Para evitar esta interferencia, el tratamiento
con Pantoprazol se debe interrumpir durante al menos cinco dias antes de la medida de CgA.
Si los niveles de CgA y gastrina no vuelven al intervalo de referencia después de la medicion
inicial, se deben repetir las mediciones 14 dias después de la suspension del tratamiento con el
inhibidor de la bomba de protones.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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Efecto de Pantoprazol sobre la absorcion de otros medicamentos

Debido a una profunda y larga duracién de la inhibicion de la secrecion acida géstrica,
Pantoprazol puede reducir la absorcion de farmacos con biodisponibilidad gastrica pH
dependiente, por ejemplo algunos azoles antifingicos como ketoconazol, itraconazol,
posaconazol y otros medicamentos como erlotinib.

Medicamentos para el tratamiento del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)

La administracién conjunta de atazanavir y otros medicamentos para el tratamiento del VIH
cuya absorcion es pH dependiente con inhibidores de la bomba de protones, podria dar lugar a
una disminucion importante de la biodisponibilidad de estos medicamentos para el
tratamiento del VIH y podria afectar a la eficacia de estos medicamentos. Por lo tanto, no se
recomienda la administracidon conjunta de inhibidores de la bomba de protones con atazanavir.
Anticoagulantes cumarinicos (acenocumarol o warfarina)

Aunque en los estudios de farmacocinética clinica no se han observado interacciones durante
la administraciéon concomitante de acenocumarol o warfarina, se ha notificado algin caso
aislado de cambios en la Razon Internacional Normalizada (RIN) en la etapa de
poscomercializacion. Por esta razon, se aconseja monitorizar al paciente en tratamiento con
anticoagulantes cumarinicos, realizando determinaciones del tiempo de protrombina / RIN
cuando se inicie el tratamiento con Pantoprazol, cuando se interrumpa el mismo o cuando no
se tome regularmente.

Otros estudios de interacciones

Pantoprazol se metaboliza exhaustivamente en el higado mediante el sistema enzimético
citocromo P450. La principal ruta metabolica es la desmetilacion mediante la enzima
CYP2C19 y otras rutas metabolicas incluida la oxidacion mediante la enzima CYP3A4.

Los estudios de interaccion con farmacos que se metabolizan igualmente mediante estas rutas
metabolicas, como carbamazepina, diazepam, glibenclamida, nifedipina y anticonceptivos
orales que contengan levonorgestrel y etinilestradiol, no mostraron interacciones clinicas
significativas.

Los resultados de estudios sobre un registro de interacciones demuestran que Pantoprazol no
tiene efecto sobre el metabolismo de sustancias activas metabolizadas mediante las enzimas
CYP1A2 (tales como cafeina, teofilina), CYP2C9 (tales como piroxicam, diclofenaco,
naproxeno), CYP2D6 (como metoprolol), CYP2E1 (como etanol), o no interfiere con
p-glicoproteinas asociadas a la absorcion de digoxina.

No se presentaron interacciones con antidcidos administrados en forma conjunta al
Pantoprazol.

También se han realizado estudios de interaccion administrando Pantoprazol de forma
concomitante con antibidticos (claritromicina, metronidazol y amoxicilina). No se han hallado
interacciones clinicamente significativas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Pantoprazol en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce el riesgo en seres
humanos. Pantoprazol no debera utilizarse durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario.

Lactancia

En estudios en animales se ha mostrado la excrecion de Pantoprazol en la leche materna. Se
ha notificado que en humanos Pantoprazol se excreta en la leche materna. Por lo tanto, la
decision de continuar o interrumpir la lactancia o el tratamiento con Pantoprazol se debera
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realizar teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamiento con Pantoprazol para las madres.

Advertencia sobre excipientes

Ulcozol P 20 contiene tartrazina que puede producir reacciones alérgicas y provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

Pueden aparecer reacciones adversas tales como vértigos y trastornos de la vision. En ese caso
los pacientes no deberan conducir o utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Puede esperarse que aproximadamente un 5% de los pacientes presenten reacciones adversas
a medicamentos (RAMs). Las RAMs notificadas con mas frecuencia son diarrea y cefalea,
apareciendo ambas en aproximadamente el 1% de los pacientes.

En la tabla siguiente, las reacciones adversas notificadas con Pantoprazol se agrupan segun la
siguiente clasificacion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10);
poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras (=1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000),
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: agranulocitosis.

Muy raras: trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: hipersensibilidad (incluidas reacciones anafilacticas y shock anafilactico).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Raras: hiperlipidemia y elevacion de los lipidos (triglicéridos, colesterol), cambios de peso.
Frecuencia no conocida: hiponatremia, hipomagnesemia, hipocalcemia (1), hipopotasemia
(D).

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: trastornos del suefio.

Raras: depresion (y todos los agravamientos).

Muy raras: desorientacion (y todos los agravamientos).

Frecuencia no conocida: alucinaciones, confusion (especialmente en pacientes
predispuestos, asi como el agravamiento de estos sintomas en caso de que ya existan
previamente).

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: cefalea, vértigos.

Frecuencia no conocida: parestesias.

Trastornos oculares

Raras: trastornos de la vision, vision borrosa.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: polipos de las glandulas fundicas (benignos).

Poco frecuentes: diarrea, nauseas, voOmitos, distension abdominal y meteorismo,
estrefiimiento, sequedad de boca, molestias y dolor abdominal.

Frecuencia no conocida: colitis microscopica.

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: aumento en las enzimas hepaticas (transaminasas, gamma
glutamiltranspeptidasa).

Raras: aumento de la bilirrubina.

Frecuencia no conocida: lesion hepatocelular, ictericia, fallo hepatocelular.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: sarpullido, exantema, erupcion, prurito.

Raras: urticaria, angioedema.

Frecuencia no conocida: sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, sindrome de
Lyell, fotosensibilidad, lupus eritematoso cutaneo subagudo.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: fractura de cadera, mufieca y columna vertebral.

Raras: artralgia, mialgia.

Frecuencia no conocida: espasmo muscular como consecuencia de las alteraciones
electroliticas.

Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida: nefritis intersticial (con posibilidad de fallo renal).

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Raras: ginecomastia.

Trastornos generales

Poco frecuentes: astenia, fatiga y malestar.

Raras: aumento de la temperatura corporal, edema periférico.

(1) Hipocalcemia y/o hipopotasemia pueden estar relacionadas con la aparicion de
hipomagnesemia.

SOBREDOSIFICACION
No se conocen sintomas de sobredosis en humanos.
Exposicion sistémica de hasta 240 mg, administrados por via intravenosa durante 2 minutos,
fueron bien toleradas. Pantoprazol no se dializa facilmente debido a su amplia union a
proteinas plasmaticas.
En caso de sobredosis con signos clinicos de intoxicacién, no se hacen recomendaciones
terapéuticas especificas, aparte del tratamiento sintomatico y de apoyo.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, redondos,
color amarillo, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL P 20 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bago al 0800-666-2454 / infoproducto@bago.com.ar.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.216.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ulcozol P 20

Pantoprazol 20 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente

1. QUE ESULCOZOL P 20 Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ULCOZOL P 20
3. COMO USAR ULCOZOL P 20

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE ULCOZOL P 20

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ESULCOZOL P 20 Y PARA QUE SE UTILIZA

Ulcozol P 20 es un medicamento que contiene Pantoprazol, un inhibidor selectivo de la
“bomba de protones”, medicamentos que reducen la cantidad de acido producido en su
estbmago. Se utiliza para el tratamiento de enfermedades relacionadas con el &cido del
estdmago e intestino.

Ulcozol P 20 se utiliza para:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios

- Tratamiento de sintomas asociados a la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ardor de
estbmago, regurgitacion &cida, dolor al tragar) causada por el reflujo del acido desde el
estomago.

- Tratamiento a largo plazo y prevencion de recaidas de la esofagitis por reflujo (inflamacion
del es6fago acompanada de regurgitacion acida del estomago).

Adultos

- Prevencion de Ulceras gastroduodenales inducidas por farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE, por ejemplo, ibuprofeno) en pacientes de riesgo que necesitan tratamiento
continuado con este tipo de farmacos.
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ULCOZOL P20

No tome Ulcozol P 20 si:

- es alérgico a Pantoprazol o a alguno de los demas componentes de este medicamento.

- es alérgico a medicamentos que contengan otros inhibidores de la bomba de protones (por
ejemplo, omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

Tenga especial cuidado con Ulcozol P 20

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Ulcozol P 20

-Si usted padece problemas graves de higado. Comunique a su médico si alguna vez ha tenido
problemas en el higado. Su médico le realizard un seguimiento mas frecuente de las enzimas
hepaticas en sangre, especialmente cuando esté en tratamiento a largo plazo con Pantoprazol.
En caso de un aumento de las enzimas del higado el tratamiento debera interrumpirse.

-Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas o factores de riesgo para ello
y recibe tratamiento con Pantoprazol durante un largo periodo de tiempo. Como todos los
medicamentos que reducen la cantidad de &cido, el Pantoprazol podria reducir la absorcion de
vitamina B12.

-Si usted estd tomando algin medicamento que contenga atazanavir (para el tratamiento por
infeccion de Virus de Inmunodeficiencia Humana -VIH-) al mismo tiempo que Pantoprazol.
-Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un medicamento
similar a Pantoprazol para reducir la acidez del estémago.

-Si sufre una erupcidn cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol, consulte a
su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento con
Pantoprazol. Recuerde mencionar cualquier otro sintoma que pueda notar, como dolor en las
articulaciones.

- Si esta previsto que le realicen un analisis especifico de sangre (cromogranina A).

- Si toma Pantoprazol durante mas de tres meses, es posible que sufra una disminucién de los
niveles de magnesio en sangre. Los sintomas de niveles bajos de magnesio pueden incluir
fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacion, mareo o aumento del ritmo
cardiaco. Si tiene alguno de estos sintomas, comuniqueselo a su médico inmediatamente.
Ademaés, niveles bajos de magnesio pueden producir una disminuciéon de los niveles de
potasio y calcio en sangre. Su médico decidirad realizar analisis de sangre periodicos para
controlar los niveles de magnesio.

Comunique inmediatamente a su médico si nota cualquiera de los siguientes sintomas:

- pérdida inintencionada de peso,

- vOmitos repetidos,

- dificultad para tragar,

- sangre en el vomito,

- aspecto palido y sensacion de debilidad (anemia),

- sangre en sus deposiciones,

- diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado Pantoprazol con un pequefio aumento de la
diarrea infecciosa.

Su médico decidird si necesita alguna prueba adicional para descartar una enfermedad
maligna debido a que Pantoprazol puede aliviar los sintomas del cancer y pudiera retrasar su
diagnostico. Si a pesar del tratamiento sus sintomas persisten, se realizaran exploraciones
complementarias.

Si usted toma Pantoprazol durante un periodo de tiempo prolongado (mas de un afo), su
médico posiblemente le realizara un seguimiento de forma regular. Debera comunicar a su
médico cualquier sintoma y/o acontecimiento nuevo o inesperado cada vez que acuda a su
consulta.
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Uso de Ulcozol P 20 con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta, suplementos dietarios o derivados de hierbas.

Pantoprazol puede influir en la eficacia de otros medicamentos, por este motivo, informe a su
médico si esta tomando en especial:

- Medicamentos tales como ketoconazol, itraconazol y posaconazol (utilizados para el
tratamiento de infecciones por hongos) o erlotinib (utilizado para determinados tipos de
cancer), ya que Pantoprazol puede hacer que éstos y otros medicamentos no actlen
correctamente.

- Warfarina y acenocumarol, los cuales afectan la coagulaciéon de la sangre. Usted puede
necesitar controles adicionales de sus parametros de coagulacion.

- Atazanavir (utilizado para el tratamiento de la infeccion por VIH).

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de Pantoprazol en mujeres embarazadas. Se ha
notificado que en humanos Pantoprazol se excreta en la leche materna.

Si usted estd embarazada, o piensa que pudiera estarlo, o si bien se halla en periodo de
lactancia, solo deberia utilizar este medicamento si su médico considera que el beneficio para
usted es mayor que el potencial riesgo para el feto o bebé.

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinarias

No deberd conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos tales como
mareos 0 Vision borrosa.

Informacidn importante sobre los componentes de Ulcozol P 20

Ulcozol P 20 contiene tartrazina que puede producir reacciones alérgicas y provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

3. COMO USAR ULCOZOL P20

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico.

Ano ser que su médico le haya indicado otra pauta, la dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios

Para tratar sintomas asociados a la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ardor de
estbmago, regurgitacion &cida, dolor al tragar)

La dosis habitual es de 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia. Esta dosis, por lo
general, proporciona un alivio en un plazo de 2-4 semanas y si no, como maximo, a las 4
semanas siguientes. Su medico le indicara cudnto tiempo debe seguir tomando el
medicamento. Posteriormente, cualquier sintoma que se repita puede controlarse cuando sea
necesario, tomando 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia.

Para el tratamiento a largo plazo y prevencion de las recaidas de la esofagitis por reflujo

La dosis habitual es de 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia. Si la enfermedad
volviera a aparecer su médico podra duplicar la dosis, en cuyo caso puede tomar 2
Comprimidos Recubiertos de Ulcozol P 20, una vez al dia. Tras la curacion, puede reducir la
dosis de nuevo a 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia.

Adultos

Para la prevencion de ulceras de duodeno y estbmago en pacientes que necesitan
tratamiento continuado con AINE

La dosis habitual es de 1 Comprimido Recubierto de Ulcozol P 20 al dia.

Pacientes con problemas en el funcionamiento de su higado
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Si sufre problemas graves en el higado, no deberd tomar mas de 1 Comprimido Recubierto de
Ulcozol P 20 al dia.
Uso en nifios
No se recomienda la utilizacion de Pantoprazol en nifios menores de 12 afios.
Modo de administracion
Los Comprimidos Recubiertos de Ulcozol P 20 deben ingerirse enteros y sin masticarlos,
partirlos ni triturarlos, con un poco de agua, preferentemente alrededor de 1 hora antes del
desayuno.
Si toma mas Ulcozol P 20 del que debe
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Ulcozol P 20
contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Si olvidé tomar Ulcozol P 20
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su siguiente dosis de la
forma habitual.
Si interrumpe el tratamiento con Ulcozol P 20
No deje de tomar este medicamento sin consultar antes con su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Ulcozol P 20 puede tener efectos adversos, aunque sélo
algunas personas los padecen.

La frecuencia de los posibles efectos adversos descritos a continuacion, se clasifica de la
siguiente forma: muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas); frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas); poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas); raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas); muy raros (pueden
afectar hasta 1 de cada 10000 personas); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Si presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de tomar Ulcozol P 20 e
informe a su médico inmediatamente, o contacte con el servicio de urgencias del hospital
mas cercano:

- Reacciones alérgicas graves (frecuencia rara): hinchazon de lengua y/o garganta,
dificultad para tragar, sarpullido (urticaria), dificultad para respirar, hinchazén de la cara de
origen alérgico (edema de Quincke / angioedema), mareos intensos con latidos del corazon
muy rapidos y sudoracién abundante.

- Alteraciones graves de la piel (frecuencia no conocida): ampollas en la piel y un rapido
deterioro de las condiciones generales, erosion (incluyendo ligero sangrado) de ojos, nariz,
boca / labios o genitales (sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, eritema
multiforme) y sensibilidad a la luz.

- Otras afecciones graves (frecuencia no conocida): coloracion amarillenta de la piel y del
blanco de los ojos (dafio grave de las células del higado, ictericia), o fiebre, sarpullido,
aumento del tamarfio de los rifiones con dolor ocasional al orinar y dolor en la parte baja de la
espalda (inflamacion grave de los rifiones).

Otros efectos adversos son

- Frecuentes: polipos de las glandulas fundicas (benignos).
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- Poco frecuentes: dolor de cabeza; vértigos; diarrea; sensacion de mareo, nauseas, vomitos;
hinchazon y flatulencias (gases); estrefiimiento; boca seca; dolor y molestias en el abdomen;
sarpullido en la piel, exantema, erupcién; hormigueo; sensacion de debilidad, de cansancio o
de malestar general; alteraciones del suefio.

Si estd tomando inhibidores de la bomba de protones como Pantoprazol, especialmente
durante un periodo de mas de un afio, puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de
cadera, mufieca y columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o0 si esta
tomando corticosteroides (pueden incrementar el riesgo de osteoporosis).

- Raros: alteraciones de la visidon tales como vision borrosa; urticaria; dolor de las
articulaciones; dolor muscular; cambios de peso; aumento de la temperatura corporal;
hinchazén en las extremidades (edema periférico); reacciones alérgicas; depresion; aumento
del tamafio de las mamas en hombres.

- Muy raros: desorientacion.

- Frecuencia no conocida: alucinaciones, confusion (especialmente en pacientes con historial
de estos sintomas), disminucion de los niveles de sodio en la sangre, erupcion cutanea,
posiblemente con dolor en las articulaciones, parestesia (hormigueo), inflamacion del
intestino grueso que causa diarrea acuosa persistente.

Efectos adversos identificados a través de andlisis de sangre

- Poco frecuentes: aumento de las enzimas del higado.

- Raros: aumento de la bilirrubina; aumento de los niveles de grasas en la sangre, descenso
brusco de los leucocitos circulantes llamados granulocitos.

- Muy raros: reduccién del ndmero de plaquetas que podria producir sangrado 0 mas
hematomas de lo habitual; reduccion del nimero de glébulos blancos que podria conducir a
infecciones mas frecuentes; coexistencia de una reduccion anémala del namero de glébulos
rojos, leucocitos, asi como de plaquetas.

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.

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Si usted
estd tomando Pantoprazol durante méas de tres meses es posible que los niveles de magnesio
en sangre puedan descender. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga,
contracciones musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos, aumento del
ritmo cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, acuda al medico inmediatamente.
Niveles bajos de magnesio también pueden producir una disminucion de los niveles de
potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizar analisis de sangre periddicos para
controlar los niveles de magnesio.

5. CONSERVACION DE ULCOZOL P 20

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

El principio activo de Ulcozol P 20 es Pantoprazol.

Cada Comprimido Recubierto contiene: Pantoprazol (como Pantoprazol Sddico
Sesquihidrato) 20 mg. Los demas componentes son: Estearato de Calcio, Povidona, Povidona
Reticulada, Carbonato de Sodio Anhidro, Manitol CD, Tartrazina, Simeticona, Copolimero
con injerto de Polivinilalcohol-Polietilenglicol, Esteres de Mono y Diglicéridos de Acidos
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Grasos, Alcohol Polivinilico, Copolimero de Acido Metacrilico y Etilacrilato, Talco, Di6xido
de Titanio, Poloxamer 407, Silicato de Calcio, Bicarbonato de Sodio, Laurilsulfato de Sodio.
Aspecto del producto y contenido del envase

Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, redondos,
color amarillo, siendo las dos Ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ULCOZOL P 20 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bagé al 0800-666-2454 / infoproducto@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.216.
Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.. http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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