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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3407-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-120848867-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-120848867-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma DENVER FARMA S.A. solicitala aprobacién de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada PANTOPRAZOL
DENVER FARMA / PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO (equivalente a PANTOPRAZOL), Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES / PANTOPRAZOL SODICO
SESQUIHIDRATO 22,55 mg y 45,10 mg (equivalente a PANTOPRAZOL 20 mg y 40 mg); aprobada por
Certificado N°© 51.448.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma DENVER FARMA SA. propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada PANTOPRAZOL DENVER FARMA / PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO
(equivalente a PANTOPRAZOL), Forma Farmacéutica y  Concentracion: COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES/ PANTOPRAZOL SODICO SESQUIHIDRATO 22,55 mg y 45,10 mg (equivalente
a PANTOPRAZOL 20 mg y 40 mg); € nuevo proyecto de rétulos obrante en el documento |F-2022-26312294-
APN-DERM#ANMAT; IF-2022-26312274-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-26312253-APN-DERM#ANMAT e
IF-2022-26312231-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2022-
26312215-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en el documento |F-2022-26312190-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 51.448, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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.-Proyecto de Rétulos y Etiquetas

PANTOPRAZOL DENVER FARMA 20 mg
PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos Gastrorresistentes

Industria Argentina Venta bajo Receta
.Presentacion: Envase con 7 comprimidos gastrorresistentes.

.Férmula:

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 20 mg contiene:

Pantoprazol Sodico Sesquihidrato .. 22,55 mg

(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

EXxcipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Diéxido de titanio, Eudragit
L 30 D55, Trietilcitrato, c.s.

._Posologia y Forma de Administracion: Ver Prospecto Interno.

.Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448
o) (=
Vencimiento: ...........
DENVER FARMA S. A.

Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Nota: El mismo texto acompafiara las presentaciones con 10, 14, 20, 28 y 30 comprimidos
gastrorresistentes.

IF-2022-26312294-APN-DERM#ANMAT

Pagina 1 de 19 Paginaldel

7, El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-26312294-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-120848867 ROT 20mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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.-Proyecto de Rétulos y Etiquetas

PANTOPRAZOL DENVER FARMA 20 mg
PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos Gastrorresistentes

Industria Argentina Venta bajo Receta
.Presentacion: Envase con 250 comprimidos gastrorresistentes.

.Formula:

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 20 mg contiene:

Pantoprazol Sodico Sesquihidrato .. 22,55 mg

(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Diéxido de titanio, Eudragit
L 30 D55, Trietilcitrato, c.s.

.Posologia y Forma de Administracién: Ver Prospecto Interno.

.Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448
o] (S
Vencimiento: ...........
DENVER FARMA S. A.
Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Nota: El mismo texto acompafara las presentaciones con 700 y 1.000 comprimidos
gastrorresistentes.

IF-2022-26312274-APN-DERM#ANMAT
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Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-26312274-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-120848867 ROT UHE 20mg
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-Proyecto de Rétulos y Etiquetas

PANTOPRAZOL DENVER FARMA 40 mg
PANTOPRAZOL 40 mg
Comprimidos Gastrorresistentes

Industria Argentina Venta bajo Receta
.Presentacion: Encase con 10 comprimidos gastrorresistentes.

.Formula:

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 40 mg contiene:

Pantoprazol Sodico Sesquihidrato .. 45,10 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Diéxido de titanio, Eudragit
L 30 D55, Trietilcitrato, Oxido de hierro amarillo, c.s.

.Posologia y Forma de Administracién: Ver Prospecto Interno.

.Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448,
o] (=
Vencimiento: ...........
DENVER FARMA S. A.
Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Nota: El mismo texto acompanara las presentaciones con 14, 20, 28 y 30 comprimidos
gastrorresistentes.

IF-2022-26312253-APN-DERM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-26312253-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-120848867 ROT 40mg
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-Proyecto de Rétulos y Etiquetas

PANTOPRAZOL DENVER FARMA 40 mg
PANTOPRAZOL 40 mg

Comprimidos Gastrorresistentes
Industria Argentina Venta bajo Receta
.Presentacion: Envase con 250 comprimidos gastrorresistentes.

.Férmula:

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 40 mg contiene:

Pantoprazol Sédico Sesquihidrato .. 45,10 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sédica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Dioxido de titanio, Eudragit
L 30 D55, Trietilcitrato, Oxido de hierro amarillo, c.s.

.Posologia y Forma de Administracién: Ver Prospecto Interno.

.Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448
o] (1
Vencimiento: ...........
DENVER FARMA S. A.
Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Nota: El mismo texto acompafara las presentaciones con 500 y 1.000 comprimidos
gastrorresistentes.

IF-2022-26312231-APN-DERM#ANMAT
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DENVER FARMA
PROYECTO DE PROSPECTO
PANTOPRAZOL DENVER FARMA
PANTOPRAZOL 20 mg /40 mg
Comprimidos Gastrorresistentes
Industria Argentina Venta bajo Receta
FORMULAS:

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 20 contiene:

Pantoprazol Sédico Sesquihidrato (Equivalente a Pantoprazol 20 mg)--—- 22,55 mg
Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Dioxido de titanio,
Eudragit L 30 D55, Trietilcitrato, c.s.

-Cada comprimido gastrorresistente de Pantoprazol Denver Farma 40 contiene:

Pantoprazol Sédico Sesquihidrato, (Equivalente a Pantoprazol 40 mg)-----45,10 mg
Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Dioxido de titanio,
Eudragit L 30 D55, Trietilcitrato, Oxido de hierro amairillo, c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Inhibidor selectivo de la bomba de protones.
Cadigo ATC: A02BCO02.

INDICACIONES:

-Tratamiento sintomatico de la esofagitis por reflujo.

-Tratamiento a largo plazo y prevencion de las recidivas de la esofagitis por reflujo.
-Prevencion de ulceras gastroduodenales inducidas por farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) no selectivos en pacientes de riesgo con una necesidad de tratamiento
continuo con estos farmacos.

-Erradicacion del Helicobacter pylori, administrado en asociacién con dos antibidticos
apropiados (ver posologia y forma de administracién), en pacientes con Ulcera péptica, con
el objetivo de reducir las recidivas de las Ulceras gastricas y duodenales causadas por este
microorganismo.

-Ulcera gastrica y duodenal.

-Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades hipersecretoras patolégicas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES:
Accién Farmacolégica
Mecanismo de accién: el Pantoprazol es un benzimidazol sustituido que inhibe la secrecion
de acido clorhidrico en el estdmago, mediante bloqueo especifico sobre la bomba de
protones de las células parietales. ElI Pantoprazol se transforma en su forma activa en el
medio acido de las células parietales, donde inhibe la enzima H*, K*-ATPasa, es decir en la
etapa final de la produccién de acido clorhidrico en el estébmago.
La inhibicion es dosis-dependiente y afecta tanto a la secrecion basal como a la estimulada.
En la mayoria de los pacientes, el alivio de los sintomas se logra dentro de 1 a 2 semanas.
Como con otros inhibidores de la bomba de protones e inhibidores de los receptores H2, el
tratamiento con Pantoprazol produce una reduccién de la acidez en el estomago y por lo
tanto aumenta la gastrina proporcional a la reduccién de la acidez. El aumento de la gastrina
es reversible. Como el Pantoprazol se une con la enzima distal a nivel del receptor celular,
puede inhibir la secrecién de acido clorhidrico independientemente de la estimulacion
IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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DENVER FARMA

producida por otras sustancias (como: acetilcolina, histamina, gastrina). El efecto es similar
tanto si el producto es administrado por via oral como por via intravenosa.

Farmacocinética

Absorcion: después de la ingesta, el Pantoprazol se absorbe rapidamente. Las
concentraciones séricas maximas (Cmax) de 1,0 a 1,5 mcg/ml con 20 mgy 2,0 a 3,0 mcg/ml
con 40 mg, se alcanza en alrededor 2,0 - 2,5 horas después de la administracion.

Después de la administracién simple o repetida del Pantoprazol las caracteristicas

farmacocinéticas son muy similares. Tanto la administracion oral y por via intravenosa en un
rango de dosis de 10 mg a 80 mg resultan en una farmacocinética lineal en suero. La
ingesta concomitante de alimentos no tiene una influencia relevante en la biodisponibilidad.

Distribucion: 1a unién de Pantoprazol a las proteinas plasmaticas es del 98%.

Metabolismo: el Pantoprazol se elimina de la circulacion y es extensamente metabolizado en
el higado a través de la oxidacion del sistema enzimatico CYP, principalmente por la
CYP2C19 y CYP3A4 (metabolismo de fase |, que es saturable). El Pantoprazol se somete a
una mayor biotransformacion por conjugacién con sulfato.

Excrecién y eliminacién: alrededor del 80% de los metabolitos de Pantoprazol se eliminan a

través de la via renal y el resto se excreta por las heces.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal (incluyendo dialisis), el Pantoprazol
no mostré prolongacion de la vida media ni acumulacién en comparacion con sujetos sanos.
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica: en comparacion con los sujetos sanos, después de la administracion
oral de Pantoprazol a pacientes con cirrosis hepatica clasificados como Child-Pugh Ay B, la
vida media de eliminacion sérica del Pantoprazol aumenté entre 3 y 6 horas para la dosis de
20 mg, y entre 7 a 9 horas con la dosis de 40 mg y el liofilizado IV. Los valores de AUC (area
bajo la curva) aumentaron de 3 a 5 veces para la dosis de 20 mg, y de 5 - 7 veces para la
dosis de 40 mg vy el liofilizado IV. Las concentraciones séricas maximas, (Cmax) en estos
pacientes, aumentaron sélo ligeramente (1,3 veces después de la administracién oral, 1,5
veces después de la aplicacién intravenosa) en relacién con los sujetos sanos. Los cambios
farmacocinéticos observados no dieron lugar a una acumulacién relevante después de
administrar la dosis una vez al dia.

Edad avanzada: no result6 clinicamente relevante el ligero incremento en AUC y Cmax en
voluntarios de edad avanzada en comparacién con voluntarios jévenes.

Pediatria: tras la administracion de dosis Unicas orales de 20 mg 6 40 mg de Pantoprazol en
nifilos de edades comprendidas entre los 5 y los 16 afios, se observaron valores de AUC y
Cmax que estaban en el rango de los valores correspondientes en adultos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Adultos y adolescentes a partir de 12 anos:

-Tratamiento sintomatico de la esofagitis por reflujo:

La dosis oral recomendada es de 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 20 mg por

dia. Duracién del tratamiento de 2 - 4 semanas, pudiendo extenderse a 8 semanas. La
recurrencia sintomatica puede ser controlada mediante un régimen a demanda de 20 mg
una vez al dia. Reinstaurar el tratamiento en caso de que el control de los sintomas no
pueda ser controlado con el tratamiento a demanda.

-Tratamiento a largo plazo y prevencion de las recidivas en la esofagitis por reflujo:

Se recomienda una dosis de mantenimiento de 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma
20 mg por dia, pudiendo incrementar a 40 mg de Pantoprazol por dia si se produce una
recidiva. Después de superar la recaida, la dosis se puede reducir de nuevo a 20 mg por

dia.
Adultos: IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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DENVER FARMA

-Prevencion de ulceras gastroduodenales en pacientes de riesgo con una necesidad
de tratamiento continuo con farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) no
selectivos:

La dosis oral recomendada es de un comprimido gastrorresistente de 20 mg por dia. El uso
de Pantoprazol Denver Farma como un preventivo de ulceras gastroduodenales inducidas
por farmacos antiinflamatorios no esteroideos no selectivos (AINEs) debe restringirse a los
pacientes que requieren tratamiento cronico con AINEs y que tienen un mayor riesgo de
desarrollar complicaciones gastrointestinales. El aumento del riesgo debe evaluarse de
acuerdo a los factores de riesgo individuales, por ejemplo, edad avanzada (> 65 afos),
antecedentes de Ulcera gastrica o duodenal, y sangrado gastrointestinal alto entre otros.

-En pacientes con ulcera gastrica o duodenal asociadas a Helicobacter:

Se debe efectuar un tratamiento combinado para lograr la erradicaciéon del microorganismo.

Se deberan tener en cuenta las guias locales oficiales (ej. recomendaciones nacionales) con

respecto a la resistencia bacteriana y el uso adecuado y la prescripcion de agentes

antibacterianos. Dependiendo de la sensibilidad del mismo, se recomiendan las siguientes
combinaciones para lograr la erradicacién del H. Pylori.

a) 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 40 mg 2 veces por dia, + 1000 mg de
amoxicilina 2 veces por dia + 500 mg de claritromicina 2 veces por dia.

b) 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 40 mg 2 veces por dia, + 400-500 mg de
metronidazol 2 veces por dia, (6 500 mg de tinidazol) + 250-500 mg de claritromicina 2
veces por dia.

c) 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 40 mg 2 veces por dia, + 1000 mg de
amoxicilina 2 veces por dia, + 400-500 mg de metronidazol 2 veces por dia (6 500 mg de
tinidazol).

La terapia combinada tiene una duracién de 7 dias, pudiendo prolongarse hasta dos
semanas. Si para conseguir la curacién de las ulceras se instala un tratamiento mas
prolongado con Pantoprazol, se deberan tener en cuenta la posologia recomendada para las
Ulceras gastrica y duodenal.
-Tratamiento de la ulcera gastrica y duodenal:
La dosis oral recomendada es de 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 40 mg una
vez por dia. Si el paciente no responde al tratamiento, puede incrementarse la dosis al doble
(2 comprimidos por dia), especialmente si no han respondido a otros tratamientos. La
duracion del tratamiento para la ulcera gastrica requiere un periodo de 4 semanas, pudiendo
extenderse a 8 semanas. Para el tratamiento de la ulcera duodenal se requiere de un
periodo de 2 semanas, pudiendo extenderse a 4 semanas.
-Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades hipersecretoras patolégicas:
El tratamiento a largo plazo de los pacientes con enfermedades hipersecretoras patolégicas,
incluyendo Sindrome de Zollinger Ellison, debe iniciarse con una dosis diaria de 80 mg (2
comprimidos Pantoprazol Denver Farma 40 mg). Esta dosis se puede aumentar o disminuir
posteriormente, segun sea necesario, tomando como referencia las determinaciones de la
secrecidn acida gastrica. En el caso de administrarse dosis superiores a 80 mg al dia, ésta
debe dividirse y administrarla en dos dosis al dia. De forma transitoria se podria administrar
una dosis superior a 160 mg de Pantoprazol, si fuera necesario.

La duraciéon del tratamiento en el Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades

hipersecretoras patolégicas no es limitada y debe adaptarse segun necesidades clinicas.

Posologia en Poblaciones Especiales:

Pacientes de edad avanzada: No es necesario ajustar la dosis en estos pacientes.

Pacientes Pediatricos: Pantoprazol no esta recomendado en menores de 12 afios de edad
debido a que la seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida.

Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia renal. Actualmente no hay datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de la
terapia combinada para la erradicacion de H. Pylori en pacientes con insuficiencia renal.

IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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DENVER FARMA

Pacientes con insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica grave la dosis
debe reducirse a 1 comprimido de Pantoprazol Denver Farma 20 mg. Actualmente no hay
datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de la terapia combinada para la erradicacién
de H. Pylori en pacientes con insuficiencia hepatica.

Modo de administracién

Los comprimidos gastrorresistentes de Pantoprazol Denver Farma no deben masticarse ni
triturarse, y deben ingerirse enteros con un vaso de agua, 1 hora antes de la comida.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida al principio activo, benzomidazoles sustituidos, y a cualquiera de
los componentes de la férmula o a los otros farmacos empleados en los tratamientos
combinados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Fracturas Oseas: la terapia con inhibidores de la bomba de protones puede estar asociada

con un mayor riesgo de fracturas relacionadas con la osteoporosis de cadera, mufieca o
columna vertebral. El riesgo de fractura fue mayor en los pacientes que recibieron dosis
elevadas, definidas como dosis multiples diarias, y la terapia a largo plazo (un affio o mas).
Estudios observacionales indican que los inhibidores de la bomba de protones pueden
aumentar el riesgo global de fractura entre 10 y 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.

Infecciones gastrointestinales provocadas por bacterias: el tratamiento con Pantoprazol
puede aumentar el riesgo de infecciones gastrointestinales causadas por bacterias como
Salmonella y Campylobacter o Clostridium difficile.

Hipomagnesemia: ha sido raramente reportada en pacientes tratados con inhibidores de la
bomba de protones por al menos tres meses y en la mayoria de los casos después de un
afo de terapia. Consecuencias graves de hipomagnesemia incluyen fatiga, tetania, delirio,
convulsiones, mareos, y arritmia ventricular que aparecen de forma reiterada. En la mayoria
de los pacientes afectados, la hipomagnesemia mejora cuando se repone el magnesio y se
suspende el tratamiento con inhibidores de la bomba de protones. Para pacientes bajo un
tratamiento prolongado o que toman inhibidores de la bomba de protones con digoxina o
medicamentos que pueden producir hipomagnesemia (por ejemplo, diuréticos), se debe
valorar la determinacién de los niveles de magnesio antes de comenzar el tratamiento con
inhibidores de la bomba de protones y periédicamente durante el mismo. La
hipomagnesemia puede conducir a hipocalcemia y/o hipokalemia (ver reacciones adversas)
Influencia en la absorcion de la Vitamina B12: el tratamiento diario con cualquier
medicamento que sea supresor de acido durante un periodo prolongado puede conducir a la
mala absorcion de cianocobalamina (vitamina B12) causada por hipo o aclorhidria. La
deficiencia de cianocobalamina debe ser considerada en pacientes con sindrome de
Zollinger-Ellison y otras condiciones patologicas que requieran tratamiento a largo plazo, en
las personas con reservas corporales reducidas o factores de riesgo para la reduccion de la
absorcion de la vitamina B12 (como los ancianos), o cuando se observan sintomas clinicos
relevantes.

Interferencia con pruebas de laboratorio: el aumento del nivel de la cromogranina A
(CgA) puede interferir con las investigaciones de los tumores neuroendocrinos. Para evitar

esta interferencia, el tratamiento con inhibidores de la bomba de protones debe ser detenido
14 dias antes de las mediciones de CgA. IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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Administracion conjunta con Inhibidores de la proteasa del virus de Ia
inmunodeficiencia humana (VIH): no se recomienda la administracion conjunta de
Pantoprazol con inhibidores de la proteasa del VIH para los que su absorcién depende del
pH acido intragastrico, tales como atazanavir, nelfinavir, debido a la reduccién significativa
en su biodisponibilidad.

Insuficiencia Hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica severa, las enzimas
hepaticas deben controlarse regularmente durante el tratamiento con Pantoprazol, en
particular en el uso a largo plazo. En caso de aumento de las enzimas hepaticas, el
tratamiento debe interrumpirse.

Malignidad gastrica: la respuesta sintomatica al Pantoprazol Denver Farma no excluye la
presencia de malignidad gastrica. La respuesta sintomatica al Pantoprazol puede
enmascarar los sintomas de una enfermedad gastrica neoplasica y por lo tanto retrasar su
diagnéstico. En presencia de cualquier sintoma de alarma (gj. pérdida de peso significativa
no intencionada, vomitos recurrentes, disfagia, hematemesis, anemia o melena) y cuando se
sospeche o se evidencie Ulcera gastrica, debera excluirse su malignidad.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (LECS): los inhibidores de la bomba de protones
se asocian a casos muy infrecuentes de LECS. Si se producen lesiones, especialmente en
zonas de la piel expuestas al sol, acomparfiadas de artralgia, el paciente debe solicitar
asistencia médica rapidamente y el profesional sanitario debe considerar la interrupcion del
tratamiento con Pantoprazol. La manifestacién del LECS durante el tratamiento con un
inhibidor determinado de la bomba de protones puede implicar un riesgo aumentado de
LECS con otros inhibidores de la bomba de protones.

Tratamiento a largo plazo: en tratamientos a largo plazo, especialmente cuando excedan
un periodo de 1 afio, los pacientes deberan permanecer bajo una vigilancia médica regular.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Inhibidores de la proteasa del VIH: no se recomienda la administracion conjunta de
Pantoprazol con inhibidores de la proteasa del VIH para los que la absorcion depende del
pH intragastrico acido, (tales como atazanavir, nelfinavir), debido a la reduccion significativa
en su biodisponibilidad. En caso de que no pueda evitarse la combinacién de inhibidores de
la proteasa del VIH con inhibidores de la bomba de protones, se recomienda una estrecha
supervisibn meédica (ejemplo: carga viral). No debe superarse la dosis de 20 mg de
Pantoprazol al dia. También podria requerirse un ajuste de la dosis administrada de los
inhibidores de la proteasa del VIH.

Farmacos con farmacocinética de absorcion dependiente del pH: El Pantoprazol puede
interferir con la absorcién de otros farmacos donde el pH gastrico es un determinante
importante de la biodisponibilidad oral. Debido a la profunda y larga duracion de la inhibicion
de la secrecion gastrica, Pantoprazol Denver Farma podria interferir con la absorciéon de
otros medicamentos en los casos en que el pH gastrico es un factor importante para la
biodisponibilidad oral, como por ejemplo algunos antifiingicos, tales como ketoconazol,
itraconazol, posaconazol, y otros medicamentos tales como erlotinib.

Metotrexato: el uso concomitante con altas dosis de metotrexato puede elevar y prolongar
los niveles séricos de metotrexato y/o de sus metabolitos, pudiendo generar toxicidad por
metotrexato. Se ha notificado que el uso concomitante de altas dosis de metotrexato (por
ejemplo, 300 mg) e inhibidores de la bomba de protones, incrementa los niveles de
metotrexato en algunos pacientes. Por lo tanto, cuando se utilizan dosis elevadas de

metotrexato, puede ser necesaria una retirada temporal de Pantcg)razol.
IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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Otros estudios de interacciones: el Pantoprazol se metaboliza extensamente en el higado
mediante el sistema enzimatico citocromo P450. La principal via metabodlica es la
desmetilacion mediante la enzima CYP2C19 y otras rutas metabdlicas que incluyen la
oxidacion mediante la enzima CYP3A4. Los estudios de interacciones con farmacos también
metabolizados por estas vias, incluyendo carbamazepina, diazepam, glibenclamida,
nifedipina, fenitoina, y anticonceptivos orales que contienen levonorgestrel y etinilestradiol,
no revelaron interacciones clinicamente significativas. La interaccidn con otros farmacos o
compuestos que se metabolizan mediante el mismo sistema de enzima, no puede ser
excluida. Los resultados de una serie de estudios de interaccion demuestran que el
Pantoprazol no afecta el metabolismo de sustancias activas metabolizadas por CYP1A2
(tales como cafeina, teofilina), CYP2C9 (tales como piroxicam, diclofenac, naproxeno),
CYP2D6 (como metoprolol), o CYP2E1 (tal como etanol), y no interfiere con la absorcién de
p- glicoproteina relacionada de digoxina. No se describen interacciones con antiacidos
administrados de forma concomitante. Los estudios realizados administrando Pantoprazol
en forma concomitante con antibiéticos (claritromicina, metronidazol, amoxicilina), no
hallaron interacciones clinicamente relevantes.

Clopidogrel. la administracion concomitante de clopidogrel y Pantoprazol en sujetos sanos
no tuvo un efecto clinicamente importante sobre la exposicidon al metabolito activo de
clopidogrel o sobre la inhibiciéon plaquetaria inducida por clopidogrel. No es necesario ajustar
la dosis de clopidogrel cuando se administra una dosis aprobada de Pantoprazol.

Farmacos que inhiben o inducen CYP2C19 (tacrolimus, fluvoxamina): la administracion
concomitante de Pantoprazol y tacrolimus puede aumentar los niveles totales en sangre de
este ultimo, especialmente en pacientes trasplantados que son metabolizadores intermedios
0 bajos de CYP2C19. Los inhibidores de CYP2C19, tales como fluvoxamina, probablemente
aumenten la exposicion sistémica al Pantoprazol. Los inductores de CYP2C19 pueden
disminuir la exposicién sistémica al Pantoprazol.

Anticoagulantes de cumarina (fenprocumon o warfarina): la administracion conjunta de
Pantoprazol con warfarina o fenprocumon no afectdé la farmacocinética de la warfarina,
fenprocumon o los resultados del INR (International Normalized Ratio). Sin embargo, se
informé sobre un aumento de INR y del tiempo de protrombina en los pacientes que reciben
Inhibidores de la bomba de protones y warfarina o fenprocumon concomitantemente. Los
aumentos en INR y en el tiempo de protrombina pueden llevar a un sangrado anormal, e
incluso la muerte. Los pacientes tratados con Pantoprazol y warfarina o fenprocumon
necesitan un control estrecho del INR y del tiempo de protrombina.

Embarazo

Existe informacion limitada sobre el uso de Pantoprazol en mujeres embarazadas, la cual no
indicaria toxicidad fetal/neonatal. Los estudios en animales han mostrado toxicidad
reproductiva. Sin embargo, el riesgo potencial del uso de Pantoprazol sobre la gestacion en
humanos es desconocido. Pantoprazol no debe utilizarse durante el embarazo a menos que
el criterio médico indique que los beneficios de su administracién son claramente superiores
a los riesgos sobre el embarazo y el feto.

Lactancia

Estudios en animales han demostrado la excrecion de Pantoprazol en la leche materna. La
excrecion en la leche humana ha sido reportada. Por lo tanto, debe decidirse si continuar o
interrumpir la lactancia materna o el tratamiento con Pantoprazol, teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con Pantoprazol para la
madre.

IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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Fertilidad

No existe evidencia de alteraciones en la fertilidad después de la administracion de
Pantoprazol en estudios con animales.

Efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se espera que el Pantoprazol afecte negativamente a la capacidad de conducir o utilizar
maquinas. Pueden observarse reacciones adversas tales como mareos y trastornos
visuales. Si se presentaran estos efectos adversos, los pacientes no deben conducir o
manejar maquinas.

Reacciones Adversas:
Para la evaluacion de las reacciones adversas se tomaron como base los siguientes datos

de frecuencia:

Muy frecuentes: mas de 1 de 10 tratados

Frecuentes: menos de 1 de 10, pero mas de 1 de 100 tratados

Poco frecuentes: menos de 1 de 100, pero mas de 1.000 tratados

Raras: menos de 1 de 1.000, pero mas de 1 de 10.000 tratados.

Muy raras: menos 1 de 10.000 tratados

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
-Se han observado los siguientes trastornos:

Frecuencia/Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia no
clasificacion de frecuentes conocida
organos
Trastornos del sistema /Agranulocitosis Trombocitopenia,
linfatico y sanguineo leucopenia,
pancitopenia

Trastornos del sistema Hipersensibilidad
inmunolégico (incluyendo

reacciones

anafilacticas y shock
anafilactico)

Trastornos del Hiperlipidemia e Hiponatremia;
metabolismo y nutricién incremento de lipidos Hipomagnesemia;
(triglicéridos, Hipocalcemia *;
colesterol); cambios Hipokalemia *
de peso.
Trastornos psiquiatricos Deso6rdenes |Depresion (y todos |Desorientacion (y |Alucinacién; confusion
del suefio los agravamientos) todos los (especialmente en

agravamientos)  [pacientes
predispuestos, asi
como el agravamiento
de estos sintomas en
caso de preexistencia)

Trastornos del sistema Dolores de  |Alteraciones del Parestesia
nervioso cabeza; gusto

mareos
Trastornos oculares Trastornos de la

visidn/ visién borrosa

IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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Trastornos Polipos de las |Diarrea: Colitis
gastrointestinales glandulas nausea, microscépica
fundicas vémitos;
(benignos) distension
abdominal e
hinchazén;
constipacion;
boca seca,
dolor
abdominal vy
malestar
Trastornos hepatobiliares Aumento de |Aumento en la Lesion hepatocelular,
las enzimas |bilirrubina ictericia, insuficiencia
hepaticas ( hepatocelular
transaminas
y-gamma GT)
Trastornos en la piel y Sarpullido /  |Urticaria; Sindrome de
tejido sub-cutaneo exantema/ |angioedema Stevens-Johnson;
erupcion, Sindrome Lyell;
prurito Eritema multiforme;
fotosensibilidad Lupus
eritematoso cutaneo
subagudo DRESS**
Trastornos Artralgia mialgia Fractura de mufieca,
musculoesqueléticos y cadera y columna
conectivos vertebral Espasmo
muscular***
Trastornos renales y Nefritis intersticial
urinarios
Trastornos del sistema Ginecomastia
reproductor y mamarios
Trastornos generales en Astenia, fatigalAumento de la
el sitio de administracion y malestar temperatura corporal,
edema periférico

* La hipocalcemia y/o hipokalemia pueden estar relacionadas con la aparicién de hipomagnesemia
(ver Advertencias y Precauciones Especiales)

** DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) sindrome de reaccién a farmacos
con eosinofilia y sintomas sistémicos.

*** Espasmos musculares como consecuencia de la alteracion de electrolitos

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electronico a través de la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION:
La exposicién sistémica a dosis de hasta 240 mg administradas por via intravenosa por mas

de 2 minutos fue bien tolerada. Pantoprazol posee una unién elevada a proteinas, por lo
cual no es facilmente dializable.
En el caso de una sobredosis con signos clinicos de intoxicacion deben efectuarse

tratamiento sintomético y de apoyo, no hay recomendacio S 1] if
s 8 " SRR SRS B RMAANMAT
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, consulte inmediatamente a su médico o a los
siguientes centros especializados: Centro de Intoxicaciones del Hospital de Nifios Ricardo
Gutiérrez, Teléfono: (011) 4962- 6666/2247; Hospital de Nifios Pedro Elizalde, Teléfono
(011) 4300-2115; Hospital Alejandro Posadas, Teléfono (011) 4654-6648/7777.

PRESENTACIONES:

Pantoprazol Denver Farma 20 mq

Envases con 10, 14, 20, 28 y 30 comprimidos gastrorresistentes.

Envase Hospitalario: cajas con 250, 500 y 1.000 comprimidos gastrorresistentes.
Pantoprazol Denver Farma 40 mq

Envases con 10, 14, 20, 28 y 30 comprimidos gastrorresistentes.

Envase Hospitalario: cajas con 250, 500 y 1.000 comprimidos gastrorresistentes.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448
DENVER FARMA S. A.
Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.

Fecha de la ultima revision: Diciembre 2021

IF-2022-26312215-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

PANTOPRAZOL DENVER FARMA
PANTOPRAZOL 20 mg /40 mg
Comprimidos Gastrorresistentes

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

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 solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Qué contiene Pantoprazol Denver Farma:
-Cada comprimido gastrorresistente de PANTOPRAZOL DENVER FARMA 20 mg contiene:

Pantoprazol Sédico Sesquihidrato (Equivalente a Pantoprazol 20 mg)----22,55 mg
Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Dioxido de titanio,
Eudragit L 30 D55, Trietilcitrato, c.s.

-Cada comprimido gastrorresistente de PANTOPRAZOL DENVER FARMA 40 mg contiene:
Pantoprazol Sédico Sesquihidrato, (Equivalente a Pantoprazol 40 mg)----45,10 mg
Excipientes: Manitol, Povidona, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Croscarmellosa
sodica, Estearato de magnesio, Copovidona, Propilenglicol, Talco, Dioxido de titanio,
Eudragit L 30 D55, Trietilcitrato, Oxido de hierro amarillo, c.s.

Contenido del Prospecto.
1. Qué es Pantoprazol Denver Farma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pantoprazol Denver Farma
Coémo tomar Pantoprazol Denver Farma

Posibles efectos adversos

Conservacion de Pantoprazol Denver Farma

Presentaciones de Pantoprazol Denver Farma

AN

1. Qué es Pantoprazol Denver Farma y para qué se utiliza.

Pantoprazol Denver Farma contiene la sustancia activa Pantoprazol, un medicamento

perteneciente a la familia de farmacos inhibidores selectivos de la “bomba de protones" que

reduce la cantidad de acido producido en su estomago. Se utiliza para el tratamiento de

enfermedades relacionadas con el efecto dafino que puede tener el exceso de acido

gastrico sobre el estdmago y el tubo digestivo.

Pantoprazol Denver Farma se utiliza en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para

tratar:

-Sintomas asociados a la enfermedad por reflujo gastroesofagico, causada por el reflujo del

acido desde el estbmago al eso6fago (por ejemplo, ardor de estébmago, regurgitacion acida,

dolor al tragar).

-Tratamiento a largo plazo de la esofagitis por reflujo (inflamacién del esoéfago por

regurgitacion acida desde el estbmago), y prevencion de las recaidas de esta enfermedad.

Pantoprazol Denver Farma se utiliza en adultos para:
IF-2022-26312190-APN-DERM#ANMAT
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-Prevencion de ulceras gastroduodenales causadas por farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) como por ejemplo por aspirina o ibuprofeno, en pacientes de riesgo que
necesitan tratamiento continuado con este tipo de farmacos.

-Tratamiento de pacientes con Ulcera gastrica o duodenal asociadas a la infecciéon con una
bacteria llamada Helicobacter Pylori, en combinacién con 2 antibiéticos.

-Tratamiento de Ulcera Gastrica y Duodenal.

-Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades en las que se produce excesivamente
acido en el estémago.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pantoprazol Denver Farma

No tome Pantoprazol Denver Farma:

- Si es alérgico al Pantoprazol o a cualquiera de los demas componentes de este producto.
- Si es alérgico a medicamentos que contengan otros inhibidores de la bomba de protones
(por ejemplo, omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

Advertencias y Precauciones

Antes de empezar a tomar Pantoprazol Denver Farma consulte a su médico o farmacéutico:
-Si usted padece problemas graves de higado. Comunique a su médico si alguna vez ha
tenido problemas en el higado. Su médico le realizara un seguimiento mas frecuente de las
enzimas hepaticas, 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 padece problemas renales.

-Si necesita tomar medicamentos antiinflamatorios de los llamados AINEs continuamente y
se le indica tomar Pantoprazol para amortiguar los efectos lesivos de los AINEs sobre el
tubo digestivo, ya que en estas situaciones existe mayor riesgo de desarrollar
complicaciones en el estbmago e intestino. Cualquier incremento del riesgo se valorara
conforme a condiciones personales tales como la edad (65 afios o mayores), antecedentes
de ulcera de estébmago o duodeno, y hemorragia de estbmago o intestino.

-Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas o factores de riesgo para
ello y debe recibir durante un largo periodo un tratamiento con Pantoprazol Denver Farma.
Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de acido, el Pantoprazol podria
reducir la absorcién de vitamina B12.

-Si usted esta tomando inhibidores de la proteasa del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) como atazanavir (para el tratamiento por infeccién de VIH) al mismo tiempo que el
Pantoprazol.

-Si alguna vez ha tenido una reaccién alérgica en la piel después del tratamiento con un
medicamento similar al Pantoprazol para reducir la acidez de estébmago. Si sufre una
erupcion 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 andlisis especifico de sangre (dosaje de Cromogranina
A).

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como Pantoprazol, especialmente durante mas
de un afo, puede aumentar el riesgo de fracturas de caderas, mufieca o columna vertebral.
Informe a su médico si tiene osteoporosis o si esta tomando corticoesteroides (los cuales
pueden aumentar el riesgo de osteoporosis).

Si usted toma Pantoprazol durante mas 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 médico

inmediatamente. Niveles bajos de magnesio también pueden IIEQZ%%%rZ%%?LﬂSBWBﬂOBgSM SANMAT
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los niveles de potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizar andlisis de
sangre periodicos para controlar los niveles de magnesio.

Informe inmediatamente a su médico, antes o después de tomar este medicamento, si
nota cualquiera de los siguientes sintomas, los cuales pueden ser indicativos de sospecha

de otras enfermedades:

- Pérdida inintencionada de peso

- Voémitos, particularmente si son repetidos

- Sangre en el vomito: puede aparecer como un pulverizado de café oscuro en su vomito.

- Si nota sangre en sus heces, las cuales pueden ser en apariencia negras

- Dificultad para tragar, o dolor cuando traga

- Aspecto palido y sensacion de debilidad (anemia)

- Dolor de pecho

- Dolor de estobmago

- Diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado al Pantoprazol con la posibilidad de
sufrir diarrea infecciosa.

Su médico decidira si necesita alguna prueba adicional para descartar una enfermedad
maligna del tubo digestivo debido a que Pantoprazol puede aliviar los sintomas y retrasar su
diagnostico.

Si a pesar del tratamiento sus sintomas persisten, se realizaran exploraciones
complementarias.

Si usted toma Pantoprazol Denver Farma durante un periodo prolongado (mas de un afo),
su médico posiblemente le realice un seguimiento de manera regular. Debera comunicar a
su médico cualquier sintoma y/o acontecimiento nuevo o inesperado cada vez que acuda a
su consulta.

Nifios y Adolescentes

El uso de Pantoprazol Denver Farma no esta recomendado en nifios ya que el Pantoprazol
no ha sido estudiado en menores de 12 afios.

Toma de Pantoprazol Denver Farma con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar otro medicamento, incluidos los medicamentos adquiridos sin receta.

El Pantoprazol puede influir en la eficacia de otros medicamentos.

Informe a su médico si esta tomando:

-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 actien
correctamente.

-Warfarina y fenprocumon, los cuales afectan a la mayor o menor coagulaciéon de la sangre,
ya que puede necesitar controles adicionales.

-Medicamentos utilizados para el tratamiento de la infeccién por VIH, como atazanavir.
-Metotrexato, utilizado para tratar la artritis reumatoide, psoriasis y cancer. Si esta tomando
metotrexato su médico puede interrumpir temporalmente el tratamiento con Pantoprazol
Denver Farma debido a que el Pantoprazol puede incrementar los niveles de metotrexato en
sangre.

-Fluvoxamina, utilizada para tratar la depresion y otras enfermedades psiquiatricas. Si usted
esta tomando fluvoxamina puede que su médico le reduzca la dosis.

-Rifampicina, utilizada para el tratamiento de infecciones.

-Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), utilizado para tratar la depresion leve.
Embarazo y Lactancia.

No se dispone de datos suficientes sobre la seguridad del uso de Pantoprazol en mujeres
embarazadas.

Se ha notificado que Pantoprazol se excreta en la leche materna. Si esta embarazada o en
periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Sélo

deberia utilizar este medicamento si su médico considera unFeéO%nfggioz f&fAE’ﬂ%EﬁSM SANMAT
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mayor que el potencial riesgo para el feto o bebé.

Conduccion y uso de maquinas:

El Pantoprazol no tiene habitualmente influencia sobre la habilidad de conducir o utilizar
maquinas. No debera conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos

tales como mareos o vision borrosa.

3. Cémo tomar Pantoprazol Denver Farma.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en
este prospecto y las indicadas por su médico o farmacéutico; en caso de duda, consulte de
nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de Administracion

Tome los comprimidos una hora antes de las comidas, sin masticarlos o romperlos. Los
comprimidos deben ser tragados enteros con un vaso de agua.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 anos:

-Para tratar sintomas asociados a la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ardor de
estomago, regurgitacion acida, dolor al tragar):

La dosis habitual es de un comprimido de 20 mg al dia. Esta dosis suele generar un alivio de
los sintomas en un plazo de 2-4 semanas y si ho, como maximo, a las 4 semanas
siguientes. Su médico le indicara cuanto tiempo debe seguir tomando el medicamento.
Posteriormente, cualquier sintoma que se repita puede controlarse, cuando sea necesario,
tomando un comprimido al dia.

-Para el tratamiento a largo plazo y prevenciéon de las recaidas de la esofagitis por
reflujo:

La dosis habitual es de un comprimido de 20 mg al dia. Si la enfermedad volviera a aparecer
su médico podra incrementar la dosis a 40 mg por dia, en cuyo caso puede tomar
Pantoprazol Denver Farma 40 mg una vez al dia. Tras la curacién, puede reducir la dosis de
nuevo a un comprimido de 20 mg al dia.

Adultos

-Para la prevencién de tlceras de duodeno y estbmago en pacientes que necesitan
tratamiento continuado con AINEs no selectivos:

La dosis habitual es de un comprimido de 20 mg al dia.

Si sufre problemas graves en el higado, no debe tomar mas de un comprimido de 20 mg al
dia.

- Para el tratamiento de una infeccion con una bacteria llamada Helicobacter pylori en
pacientes con tlcera de estdmago y/o duodeno en combinacion con dos antibidticos:
Un comprimido de 40 mg dos veces al dia, mas los dos comprimidos de antibiotico, ya sea
amoxicilina, claritromicina y metronidazol (o tinidazol), cada uno debe tomarse dos veces al
dia con su comprimido de Pantoprazol. Tome el primer comprimido de Pantoprazol una hora
antes del desayuno y el segundo una hora antes de la cena. Siga las instrucciones de su
médico y asegurese de leer los prospectos de los antibiéticos. La duraciéon del tratamiento
normalmente es de una a dos semanas.

-Para el tratamiento de las ulceras de estomago y duodeno:

La dosis habitual es de un comprimido de 40 mg al dia. La dosis puede ser incrementada
por su médico. Su médico le indicara durante cuanto tiempo tomar este medicamento. La
duracion del tratamiento de las Ulceras de estobmago habitualmente es de entre 4 y 8
semanas. La duracién del tratamiento de las ulceras de duodeno es normalmente de entre 2
y 4 semanas.

-Para el tratamiento a largo plazo del Sindrome de Zollinger-Ellison y otras
condiciones en las cuales se produce un aumento de la secreciéon acida del
estéomago:

La dosis inicial recomendada es de dos comprimidos de 40 mg al dia. Tome los dos
comprimidos una hora antes de una comida. Posteriormente, su médico podra ajustarle la
dosis, dependiendo de la cantidad de secrecion acida que produzca. Si se le prescribe mas

de dos comprimidos al dia, debera tomar los comprimidos repamqé)(?Z%nggizvlegc&iﬁll\ﬂisEgM SANMAT
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se le prescribe mas de cuatro comprimidos al dia, se le dira exactamente cuando debera
finalizar el tratamiento.
Uso en Ninos y Adolescentes

No se recomienda la utilizacion de estos comprimidos en nifios menores de 12 afios.

Si tom6 més Pantoprazol Denver Farma del que debiera.

Si tom6 mas Pantoprazol Denver Farma del que debiera comuniquelo a su médico o
farmacéutico indicando el medicamento y la cantidad ingerida. No hay sintomas conocidos
por sobredosis. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/ 4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Si olvid6 tomar Pantoprazol Denver Farma.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su siguiente dosis de la
forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Pantoprazol Denver Farma.

No deje de tomar estos comprimidos sin antes consultar con su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles Efectos Adversos.

Al igual que todos los medicamentos, este producto puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Si presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de tomar Pantoprazol
Denver Farma e informe a su médico inmediatamente, o contacte con el servicio de
urgencias del hospital mas cercano.

- Reacciones alérgicas graves (frecuencia rara; pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas): hinchazén 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 corazén muy rapidos y sudoracion
abundante.

- Alteraciones graves de la piel (frecuencia no conocida; su frecuencia no puede ser
estimada con los datos disponibles): 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: su frecuencia no puede ser
estimada con los datos disponibles): coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos
(dafio grave de las células del higado, ictericia), o fiebre, sarpullido, aumento del tamario de
los rifiones a veces con dolor ocasional al orinar y dolor en la parte baja de la espalda
(inflamacién grave de los rifiones), que posiblemente pueda ocasionar un fallo renal.

Otros efectos adversos son:

- Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

Pélipos benignos en el estbmago

- Poco frecuentes (puede afectar a 1 de cada 100 pacientes)

Dolor de cabeza; vértigo; diarrea; sensacion de mareo; vémitos; hinchazén abdominal y
flatulencias (gases), estrefiimiento, boca seca, dolor y molestias en el abdomen; sarpullido
en la piel, exantema, erupcion; hormigueo; sensacion de debilidad, de cansancio o de
malestar general; alteraciones del suefio; fractura de cadera, mufieca y columna vertebral.

- Raras (puede afectar 1 de cada 1.000 pacientes)

Alteracion o ausencia completa del sentido del gusto; alteraciones de la visién tales como

vision borrosa; urticaria; dolor de las articulaciones; dolor q]y%%gar%?ﬁr?fé%g Aﬁ\l%‘?ﬁ&M SANMAT
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aumento de la temperatura corporal; fiebre alta; hinchazén en las extremidades (edema
periférico); reacciones alérgicas; depresion; aumento del tamafio de las mamas en hombres.
- Muy raras (puede afectar a 1 de cada 10.000 pacientes)
Desorientacion
- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Alucinacion, confusién (especialmente en pacientes con historial de estos sintomas),
disminucion de los niveles de sodio en la sangre, descenso de los niveles de magnesio,
potasio y calcio en sangre (ver seccion 2), sensacion de hormigueo, pinchazos,
adormecimiento, sensacion de ardor o entumecimiento, erupcion cutanea, posiblemente con
dolor en las articulaciones, sindrome de reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos. Inflamacién del intestino delgado que ocasiona diarrea acuosa persistente.
Efectos adversos identificados a través de analisis de sangre:
- Poco frecuentes (puede afectar a 1 de cada 100 pacientes)
Aumento de las enzimas del higado
- Raras (puede afectar a 1 de cada 1.000 pacientes)
Aumento de la bilirrubina; aumento de los niveles de grasa en la sangre; caida brusca de los
glébulos blancos granulares de la circulacion (neutropenia) asociado con fiebre alta.
- Muy raras (puede afectar a 1 de cada 10.000 pacientes)
Reduccién del nimero de plaquetas que podria producir sangrado o hematomas; reduccion
del numero de globulos blancos que podria conducir a infecciones mas frecuentes;
reduccion anormal del balance entre el numero de glébulos rojos y blancos, asi como de las
plaquetas.
Comunicacion de Efectos Adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:
- comunicarse al 114756-5436 o mediante la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar, o0 comunicarlos través del sistema nacional de notificacion en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
a "ANMAT responde" 0800-333-1234. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pantoprazol Denver Farma.
Conservar preferentemente entre 5°C y 30°C.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. Presentaciones de Pantoprazol Denver Farma

Pantoprazol Denver Farma 20 mg

Envases con 10, 14, 20, 28 y 30 comprimidos gastrorresistentes.

Envase Hospitalario: cajas con 250, 500 y 1.000 comprimidos gastrorresistentes.
Pantoprazol Denver Farma 40 mg

Envases con 10, 14, 20, 28 y 30 comprimidos gastrorresistentes.

Envase Hospitalario: cajas con 250, 500 y 1.000 comprimidos gastrorresistentes.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51.448
DENVER FARMA S. A.
Mozart N°18, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico.
/icha de la ultima revision: Diciembre 2021
anmMat
ROSSI Mabel Teresa IF-2022-26312190-APN-DERM#ANMAT

CUIL 27108892558
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