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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos DISPOSICION N° 0 O 7 7

ANMAT

B7ENE 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente n® 1-47-1091/13-9 del Registro de esta

Administracidn Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada
PANTUS MAGNESICO / PANTOPRAZOL MAGNESICO, Certificado n°
56.277.

Que lo solicitado se encuadra en los terminos de fa 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 documentacion aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la norma‘tiva aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n%1.490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., las especialidades
medicinales que se denominaran PANTUS MAGNESICO 20 Y PANTUS

MAGNESICO 40, la nueva concentracion de PANTOPRAZOL MAGNESICO

)

DIHIDRATO 21,52 MG (EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 20 MG) para la
forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES
y la nueva forma farmacéutica CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES con PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO
21,52 MG (EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 20 MG) y PANTOPRAZOL
MAGNESICO DIHIDRATO 43,04 MG (EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 40

20 MG), segun datos caracteristicos que se detallan en el Anexc de
-
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Autorizacion de Modificaciones que forma parte integral de la presente
Disposicion,

ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicidon y debera
correr agregado al Certificado N© 56.277 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos y prospectos obrantes:
ROTULOS de fs 364 a 375, PROSPECTOS de fs 377 a 400 e informacién
para el paciente de fs 565 a 579.

ARTICULO 4°.- Inscribase la/s nueva/s forma/s farmacéutica/s y/o
concentracion/s autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales.

ARTICULO 5¢°. - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle
la agregacion del Anexo de modificaciones  al certificado original.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
| | g
Expediente n® 1-47-1091/13-9 (i

-

DISPOSICION N©
a.z. 0 0 7 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Nacltonal
ANM. AT,
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Secretaria de Politicas, Regulacion
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 56.277, y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BALIARDA S.A. la nueva forma farmacéutica y/o concentracion/s
cuyos datos a continuacidn se detallan:

s Lugar de elaboracion: ALBERTI 1255/65/69 Y SAAVEDRA
1242/48/54/60/62 - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (BALIARDA
S.AL).

» Disposicidén autorizante: 3568/11

+ Expediente tramite de autorizacion n°® 1-47-19420/10-2

« NOMBRE COMERCIAL (1): PANTUS MAGNESICO 20

« NOMBRE/S GENERICO/S: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO

« FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORRESISTENTES

« CONCENTRACION: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 21,52 MG

(EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 20 MG)
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o EXCIPIENTES: CARBONATO DE SODIO 10 MG, POVIDONA K30 20,78
MG, MANITOL 104,47 MG, CROSPOVIDONA 60 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 7 MG, 'i'ALCO 15,80.7 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
4,403 MG, POLIETILENGLICOL 6000 2,202 MG, PROPILENGLICOL 2,281
MG, L:ACA AMARILLO QUINOLINA 17,70% 0,023 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 4,403 MG, EUDRAGIT L30D55 16,199 MG, TRIETILCITRATO
1,801 .MG' | |
¢ ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTE AL/AL;
CONTENIENDO: 7, 10, 14, 15, 28, 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORRESISTENTES.
» PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVACION
’ EN SITIO SECO A TEMPERATURA NO SUPERIOR A 30° C,

» CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

« NOMBRE COMERCIAL (2): PANTUS MAGNESICO 20

» NOMBRE/S GENERICO/S: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATOQ

e FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
/@ GASTRORRESISTENTES
—
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« CONCENTRACION: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 21,52 MG
(EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 20 MG)

» EXCIPIENTES: NUCLEQS DE AzUcAR 64,56 MG, POVIDONA K30 21,52
MG, CARBONATO DE MAGNESIO PESADO 12,55 MG, LAURIL SULFATO DE
SODIO 1,29 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 4,19 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1,79 MG, EUDRAGIT L100-55 12,75 MG, TRIETILCITRATO 1,28
MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,28 MG,

o ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTE AL/AL;
CONTENIENDO: 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES, |

« PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVACION
EN SITIO SECO A TEMPERATURA NO SUPERIOR A 30° C.

o CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

« NOMBRE COMERCIAL (3): PANTUS MAGNESICO 40
« NOMBRE/S GENERICO/S: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO
¢« FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS CON MICROGRANULOS

GASTRORRESISTENTES



-k

@

s

0077

Secretaria de Politicas, Requlacion
e Institutos
ANMAT

o CONCENTRACION: PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATO 43,04 MG
(EQUIVALENTE A PANTOPRAZOL 40 MG)

o EXCIPIENTES: NUCLEQS AZUCAR 129,12 MG, POVIDONA K30 43,04
MG, CARBONATO DE MAGNESIO PESADO 25,11 MG, LAURIL SULFATO DE
SODIO 2,58 MG, HIDROXIPROPILCELULOSA 8,38 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3,59 MG, EUDRAGIT L100-55 25,5 MG, TRIETILCITRATO 2,55
MG, ESTEARATQ DE MAGNESIO 2,55 MG.

o ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTE AL/AL:
CONTENIENDO: 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES.

« PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVACION
EN SITIO SECO A TEMPERATURA NO SUPERIOR A 30° C.

+ CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

;U Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
s
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a la firma BALIARDA S.A., Certificado de Autorizacion n® 56.277, en la

Ciudad de Buenos Aires, “7ENE2W' ......

Expediente n© 1-47-1091/13-9

DISPOSICION O 0 7 7 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
oz AN.M.AT.

Md:ctt%



BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo O 0 7 Z
PANTUS MAGNESICO 20 -
PANTOPRAZOL

Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 7 capsulas con microgranulos gastrorresistentes

FORMULA:
Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Nicleos de azicar 64,56 mg
Povidona K30 21,52 mg
Carbonato de magnesio pesado 12,55 mg
Lauril sulfato de sodio 1,29 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,19 mg
Didxide de titanio 1,79 mg
Eudragit L100-55 12,75 mg
Trietilcitrato 1,28 mg
Estearato de magnesio 1,28 mg
POSOLOGIA: ‘

Seglin prospecto intermo

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N*:

Vencimiento:

Director Téenico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual vétulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 cdpsulas con niicrogranulos gastrofrpsistentes




BALTARDA S.A.

Industria Argentina

FORMULA:

Proyecto de Rétulo
PANTUS MAGNESICO 40
PANTOPRAZOL

0077

Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Contenido: 7 capsulas con microgranulos gastrorresistentes

Cada c4psula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:
Nucleos de aziicar

Povidona K30

Carbonato de magnesio pesado

Lauril suifato de sodio
Hidroxipropilcelulosa
Di6xido de titanio
Eudragit L100-55
Trietilcitrato
Estearato de magnesio
POSOLOGHA:

Segun prospecto interno

43,04 mg

129,12 mg
43,04 mg
25,11 mg

2,58 mg
8,38 mg
3,59 mg
25,50 mg
2,55 mg
2,55 mg

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277
Partida N°;

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 cdpsulas con microgranulos gastrd rhsistentes

la
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BALIARDA S A,

Proyecte de Rétulo ?
PANTUS MAGNESICO 20 Q O 7 /]
PANTOPRAZOL

Comprimidos recubiertos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos gastrorresistentes

FORMULA:
Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:
Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manitol 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,807 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,403 mg
Polietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg
Laca Amarillo quinolina 17,70 % 0,023 mg
Dioxido de titanio - 4,403 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg
POSOLOGIA:

Segun prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico. one
D Ia IREC Ne:ggzr:lco
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BALIARDA S.A.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires. 0 0 7 "Z:?

Igual rétulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.




BALIARDA S.A,

Proyecto de Rétulo
PANTUS MAGNESICO20 0 O 7 ‘{71
PANTOPRAZOL
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta )

Industria Argentina Contenido: 7 c4psulas con microgranulos gastrosresisterites

FORMULA:

Cada capsula con microgrinulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg
{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Nicleos de azicar 64,56 mg
Povidona K30 | 21,52 mg
Carbonato de magnesio pesado 12,55 mg
Lauril sulfato de sodio 1,29 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,19 mg
Didxido de titanio 1,79 mg
Eudragit L100-55 12,75 mg
Trietilcitrato 1,28 mg
Estearato de magnesio 1.28 mg
POSOLOGIA:

Seguin prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.,
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 cdpsulas con microgrdnulos gastrorrefisfntes




BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo

PANTUS MAGNESICO 40 O O 7 7

PANTOPRAZOL
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 capsulas con microgranulos gastrorresisten’es

FORMULA:
Cada céapsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 43,04 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Nacleos de aziicar 129,12 mg
Povidona K30 43,04 mg
Carbonato de magnesio pesado 25,11 mg
Lauril sulfato de sodio 2,58 mg
Hidroxipropilcelulosa 8,38 mg
Didxido de titanio 3,59 mg
Eudragit L100-55 25,50 mg
Trietilcitrato 2,55 mg
Estearato de magnesio 2,55 mg

POSOLOGIA:

Seglin prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual vérulo para envase con: 10, 14, 15, 28 30 cdpsulas con microgrdanulos gastportesistentes



BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo 0 0 7 7

PANTUS MAGNESICO 20
PANTOPRAZOL
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos gastrorresistentes

FORMULA:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg
(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manitol 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,807 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,403 mg
Polietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg
Laca Amarillo quinolina 17,70 % | 0,023 mg
Dioxido de titanio 4,403 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg

POSOLOGIA:

Segnn prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30'“(5.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
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BALIARDA S.A.

Baliarda S.A. O 0 7 7

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétule para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.

Teyra
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BALIARDA S.A.

Prayecto de Rétulo 0 0 7 ZJ

PANTUS MAGNESICO 20
PANTOPRAZOL

Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 cdpsulas con microgranulos gastrorresistentes

FORMULA:
Cada cépsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Nicleos de azicar 64,56 mg
Povidona K30 21,52 mg
Carbonato de magnesio pesado 12,55 mg
Lauril sulfato de sodio 1,29 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,19 mg
Didxido de titanio 1,79 mg
Eudragit L100-55 12,75 mg
Trietilcitrato 1,28 mg
Estearato de magnesio 1,28 mg
POSOLOGIA:

Seglin prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para envase con: 10, 14

, 28, 30 capsulas con microgrdnulos gastrorfesgs,

{
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo O 0 7 7
PANTUS MAGNESICO 40 : '
PANTOPRAZOL

Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 cipsulas con microgranulos gastrorresistentes
FORMULA:
Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato 43,04 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Nucleos de azicar 129,12 mg

Povidona K30 43,04 mg

Carbonato de magnesio pesado 25,11 mg

Lauril sulfato de sodio 2,58 mg

Hidroxipropilcelulosa 8,38 mg

Digxido de titanio 3,59 mg

Eudragit 1.100-55 25,50 mg

Trietilcitrato 2,55 mg

Estearato de magnesio 2,55 mg
POSOLOGHA:

Segun prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 cdpsulas con microgranulos gastrgprdsistentes
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BALTARDA S.A.

Proyecto de Rétulo

(4
PANTUS MAGNESICO 20 0 0 7

PANTOPRAZOL
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes

Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos gastrorresistentes

FORMULA:
Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:
Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manitol 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,807 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,403 mg
Polietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg
Laca Amarillo quinolina 17,70 % 0,023 mg
Diéxido de titanio 4,403 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg
POSOLOGIA:

Seglin prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277

Partida N°:

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Drapa/s
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Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

\

Igual rétulo para envase con: 10, 14, 15, 28, 30 comprimidos recubiertos gasirorresistentes.
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PANTUS MAGNESICO/ PANTUS MAGNESICO 20

Comprimidos recubiertos gastrorresistentes

PANTUS MAGNESICO 20/40

Céapsulas con microgranulos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Industria Argentina

FORMULA:

Expendio bajo receta

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg
(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manitol 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco - 15,807 mg
Hidroxipropilmetileelulosa 4,403 mg
Paolietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg
Laca Amarillo quinolina 17,70 % 0,023 mg
Didoxido de titanio 4,403 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:

Pantoprazol magnesico dihidrate 43,04 mg
(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,771 mg
Manitol 82,95 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg

Talco 15,706 mg
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BALIARDA S.A,

Hidroxipropilmetilcelulosa
Polietilenglicol 6000
Propilenglicol

Diéxido de titanio
Eudragit L.30D55
Trietilcitrato

Laca amarillo quinolina

Laca amarillo ocaso

4353 mg
2,176 mg
2,255 mg
4,353 mg
16,199 mg
1,801 mg
0,248 mg
0,039 mg

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato
{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)
Excipientes:

Nucleos de azicar

Povidona K30

Carbonato de magnesio pesado
Lauril sulfato de sodio
Hidroxipropilcelulosa

Didxido de titanio

Eudragit L.100-55

Trietilcitrato

Estearato de magnesio

21,52 mg

64,56 mg
21,52 mg
12,55 mg
1,29 mg
4,19 mg
1,79 mg
12,75 mg
1,28 mg
1,28 mg

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato
{(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)
Excipientes:

Niicleos de aziicar

Povidona K30

Carbonato de magnesio pesado
Lauril sulfato de sodio
Hidroxipropilcelulosa

Dié6xido de titanio

Eudragit L100-55

Trietilcitrato

Estearato de magnesio

iode

43,04 mg

129,12 mg
43,04 mg
25,11 mg

2,58 mg
838 mg
3,59 mg
25,50 mg
2,55 mg
2,55 mg

D/ Marcelo G. Tassone
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ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor selectivo de la bomba de protones.
INDICACIONES:

Ulcera duodenal. Ulcera gastrica. Esofagitis por reflujo gastroesofagico. Sindrome de ZoHinger — Ellison y
otras condiciones hipersecretorias patologicas de acido clorhidrico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El pantoprazol es un derivado bencimidazdlico, exento de propiedades anticolinérgicas o antagonistas de
receptores histaminicos H2.

Suprime la secrecion dcida gastrica, basal o estimulada, al bloquear la etapa final de la produccién de 4cido
clorhidrico mediante la inhibicion especifica de la enzima (H+, K+) - ATPasa (bomba de protones),
presente en la superficie secretoria de la célula parietal géstrica. La reduccién de la secrecion acido-péptica
producida por pantoprazol es independiente del estimulo secretorio inicial (gastrina, histamina, acetilcolina).
El efecto antisecretorio persiste por mds de 24 horas.

Luego de la administracién oral o intravenosa, pantoprazol inhibe, de manera dosis-dependiente, la
secrecion 4cida gastrica pentagastrina — estimulada. En voluntarios sanos, la secrecion acida fue inhibida en
un 51 % luego de una primera dosis oral de 40 mg de pantoprazol y en un 85 % luego de 7 dias de
tratamiento.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Pantoprazol magnésico se absorbe rdpidamente luego de una administracién oral de 40 mg.
Luego de una dosis de 40 mg de pantoprazol, la concentracion plasmatica maxima se alcanza a las 2,5 horas
y a las 6 horas de la toma, bajo condiciones de ayuno y con alimentos, respectivamente. El ABC es 4
meg.h/ml] aproximadamente.

Distribucién: La fijacién a proteinas plasmaticas alcanza al 98 %. La vida media de eliminacién, el
clearance y el volumen de distribucién son independientes de la dosis.

Metabolismo y Eliminacién: pantoprazol es metabolizado extensamente a nivel hepatico. La principal via
metabdlica es la desmetilacion, via el CYP2C19, con la subsiguiente sulfatacién. Otra via metabdlica
incluye la oxidacion via el CYP3A4. Los metabolitos carecen de actividad farmacologica.

La vida media de eliminacién plasmatica es 1 hora.

Luego de la administracién de una dosis de pantoprazol radiomarcado, aproximadamente ¢! 71 % y ¢l 18 %
de la radioactividad administrada se recuper6 en orina y heces respectivamente.

Situaciones clinicas particulares:

Pacientes ancianos: luego de la administracién de dosis repetidas en pacientes ancianos {(edad: 64-76 anos)
se observaron incrementos leves a moderados del ABC (43 %) y la C

%), en comparaciéi ¢coi
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Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia remal severa, los parametros farmacocinéticos de
pantoprazol fueron similares a los observados en voluntarios sanos. El pantoprazol es muy escasamente
dializable.

Insuficiencia hepética: en pacientes con insuficiencia hepatica leve a severa, se observé un leve incremento
en la Cys de pantoprazol (1,5 veces) en relacién con voluntarios sanos. Luego de la administracidn de dosis
miiltiples en pacientes con cirrosis hepatica (clase A y B de Child Pugh) se observé un incremento de 5-7
veces en ¢l ABC de pantoprazol y una prolongacion de su vida media (7-9 horas) pero que resultaron en una
minima acumulacién de la droga.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

En formas leves de reflujo gastroesofagico: dosis habitual 20 mg de pantoprazol una vez at dia.

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

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

La duracion del tratamiento es en general de 2 semanas en los casos de llcera duodenal, pudiendo
extenderse a 4 semanas. En los casos de tilcera géstrica y esofagitis por reflujo es en general suficiente un
tratamiento de 4 semanas, pudiendo en casos individuales extenderse a 8 semanas.

Dosis minima: 20 mg/dia. Dosis méxima: 80 mg/dia.

En sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretorias patoldgicas de 4cido clorhidrico: la
dosis inicial recomendada es 40 mg una vez al dia. La posologia debers ajustarse a los requerimientos
individuales del paciente. En algunos pacientes puede requerirse un tratamiento continuo con pantoprazol
durante mas de 2 afios.

Dosis maxima recomendada: 240 mg/dia.

Situaciones clinicas particulares:

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

En pacientes con insuficiencia hepatica severa, la dosis diaria no debe superar los 20 mg.

Forma de administracion:

Las comprimidos/capsulas deben ingerirse enteros, sin masticar, antes o durante ef desayuno, con suficiente
cantidad de agua.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes u otros benzimidazoles sustituidos. Lactancia.
ADVERTENCIAS:

Generales: antes de comenzar el tratamiento con pantoprazol debe descartarse la malignidad de una Glcera

gastrica o una enfermedad maligna de eséfago, ya que el tratamiento atentigj las molestias pudiendo retrasar
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El diagnéstico de esofagitis deberia confirmarse endoscépicamente.

Debe considerarse una investigacién adicional si los sintomas persisten a pesar del tratamiento adecuado. En
los tratamientos a largo plazo, los pacientes deben mantenerse bajo vigilancia regular.

No se recomienda la administracién concomitante de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones
(ver Interacciones medicamentosas).

La disminucién de la acidez gastrica por cualquier motivo, incluyendo los inhibidores de la bomba de
protones, aumenta los recuentos de bacterias normalmente presentes en el tracto gastrointestinal. El
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un riesgo ligeramente mayor de
infecciones gastrointestinales por Salmonella y Campylobacter ¥, posiblemente, Clostridium difficile.
Riesgo de fracturas: en estudios epidemiolégicos con inhibidores de la bomba de protones (IBPs)
incluyendo al pantoprazol, se observé un incremento en el riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna,
principalmente en pacientes de 50 afios o mayores, tratados con altas dosis de IBPs o que recibieron
tratamientos prolongados (mayores a 1 afio) con estas drogas.

PRECAUCIONES:

No debe administrarse para €l tratamiento de trastornos gastrointestinales pasajeros (ej. trastornos gastricos
de origen nervioso).

Se han descrito raros casos de malabsorcién de cianocobalamina (Vitamina By;) causada por hipo- o
aclorhidria en pacientes tratados con supresores del 4cido durante periodos prolongados (gj. > 3 afios). En
consecuencia, se deberd considerar dicha posibilidad en caso de sintomas clinicos sugestivos de deficiencia
de ctanocobalamina.

Embarazo: si bien en la experimentacion animal no se han encontrado efectos teratogénicos con
pantoprazol, ante la carencia de antecedentes de su empleo en a mujer embarazada, se recomienda no
administrar durante el embarazo.

Empleo en geriatria: los estudios clinicos no revelaron diferencias significativas en la eficacia y seguridad
entre los pacientes mayores y menores de 65 afios.

Insuficiencia hepdtica/renal: No se recomienda el empleo de pantoprazol a la dosis de 40 mg diarios en
pacientes con severa enfermedad hepética. La dosis diaria en pacientes con insuficiencia renal, no debe
exceder lo recomendado en el régimen posolégico. Pantoprazol no debe ser utilizado en tratamiento
combinado para la erradicacién de H. Pylori en pacientes con severa disfuncién hepética o renal, dado que
actualmente no hay datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de pantoprazol en tratamiento combinado
en este tipo de pacientes.

Hipomagnesemia: Hipomagnesemia, sintomética y asintomatica, ha sido reportada en pacientes tratados con
inhibidores de la bomba de protones por al menos tres meses, y en muchos casos luego de un afio de

tratamiento. Los efectos adversos serios incluyen tetania, arritmias y cogvyfsiones. En la mayoria de los
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pacientes, el tratamiento de la hipomagnesemia requirié reemplazo magnésice y discontinuacién del
inhibidor de la bomba de protones.

En el caso de pacientes que deben realizar un tratamiento prolongado o quienes tomaran inhibidores de Ia
bomba de protones con medicaciones como digoxina o drogas que pueden causar hipomagnesemia (gj:
diuréticos), los médicos deben considerar un monitoreo de los niveles de magnesio inicial al inicio del
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones, y monitoreo periédico.

El uso crénico de inhibidores de la bomba de protones puede llevar a hipomagnesemia. Se ha reportado
hipokalemia e hipocalcemia como desérdenes electroliticos.

Interacciones medicamentosas:

Las investigaciones clinicas realizadas hasta el presente no han evidenciado interacciones de Pantoprazol
con diazepam, warfarina, teofilina, fenitoina, digoxina, diclofenac, nifedipina, cafeina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, cisapride, antipirina, carbamazepina, naproxeno, piroxicam, midazolam,
claritromicina, metronidazol, amoxicilina, anticonceptivos orales y ciclosporina.

La toma simultanea con antidcidos no modifica la biodisponibilidad de pantoprazol.

Debera controlarse la efectividad de aquellas drogas cuya absorcién depende del pH (ej. ketoconazol,
itraconazol,  sales de hierro, esteres de ampicilina), si se las administra poco tiempo antes o
simultAneamente con pantoprazol.

Dade que el pantoprazol es metabolizado en el higado por el sistema enzimatico Citocromo P450, no pueden
excluirse interacciones de pantoprazol con otros medicamentos que son metabolizados por el mismo
sistema.

Se ha reportado un incremento del RIN v del tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con warfarina e inhibidores de fa bomba de protones, incluyendo pantoprazol. Por lo
tanto, en pacientes tratados con anticoagulantes cumarinicos, se recomienda el monitoreo del tiempo de
protombina y el RIN antes del inicio, durante y al finalizar el uso de pantoprazol.

La administracién concomitante de atazanavir u otros medicamentos para el HIV (cuya absorcién es pH
dependiente) e inhibidores de la bomba de protones puede disminuir la concentracidn plasmatica de los
antirretrovirales y reducir su efecto terapéutico. En consecuencia, no se recomienda el uso concomitante de
atazanavir e inhibidores de la bomba de protones. Si la combinacién de atazanavir con un inhibidor de la
bomba de protones es inevitable, se recomienda un estrecho seguimiento clinico (por ejemplo, carga viral)
en combinacién con un aumento a 400 mg en la dosis de atazanavir con 100 mg de ritonavir, No debe
superarse la dosis diaria de pantoprazol de 20 mg.

La co-administacién de metrotexato e inhibidores de la bomba de protones (principalmente a altas dosis),
puede elevar y prolongar los niveles séricos de metrotexato y/o su metabolito, hidroxi-metrotexato. Sin

embargo, no se han realizado estudios formales de interaccion entre metgotekato e inhibidores de 1a bomba
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de protones. Se puede considerar una discontinuacién temporaria del inhibidor de la bomba de protones en

algunos pacientes que reciben tratamientos con altas dosis de metotrexato.

Interacciones con alimentos. Los alimentos no afectan la farmacocinética de pantoprazol.

Interacciones con pardmetros de laboratorio: Ha habido reportes de falsos positivos en tests de orina para

detectar tetrahidrocannabinol (THC), en pacientes que recibian inhibidores de la bomba de protones,

incluyendo pantoprazol. Debe realizarse un método confirmatorio para verificar el resultado positivo.

REACCIONES ADVERSAS:

La seguridad de pantoprazol ha sido evaluada en més de 11.000 individuos enrolados en estudios clinicos de

corta y larga duracién. En general, el tratamiento con pantoprazol fue bien tolerado.

Las reacciones adversas reportadas en > 1 % de los pacientes tratados con pantoprazol, fueron: cefalea,

diarrea, flatulencia, dolor abdominal, rash, eructos, insomnio, hiperglucemia, test de la funcidn hepética

anormal, nauseas, vomitos.

Otras reacciones adversas que han sido reportadas durante el tratamiento con pantoprazol, atribuibles o no al

farmaco, con una incidencia > 1 % incluyen: ansiedad, artralgia, astenia, dolor de espalda, bronquitis, dolor

de pecho, constipacién, incremento de la tos, mareos, dispepsia, disnea, sindrome gripal, gastroenteritis,

trastorno gastrointestinal, hiperlipidemia, hipertonia, infeccién, migrafia, dolor, faringitis, rinitis, sinusitis,

incremento de la frecuencia urinaria.

Asimismo, los siguientes efectos adversos también fueron reportados en estudios clinicos con pantoprazol:

Distensién abdominal, boca seca, dolor y molestia abdominal, exantema/erupcion, prurito, fatiga y malestar,

aumento de las enzimas hepdticas, trastornos del suefio.

Reportes post-comercializacion: desde la introduccién de pantoprazol en el mercado se han reportado los

siguientes eventos adversos:

Gastrointestinales: incremento de la salivacién, nauseas, pancreatitis.

Hematolégicos: pancitopenia, eosinofilia.

Hepaticos: dafio hepatocelular con ictericia y falla hepética.

Musculoesqueléticos. CPK incrementada, rabdomiolisis.

Nerviosos: confusién, hipokinesia, trastornos del habla, vértigo, fotofobia, parestesias,

Dermatolégicos: reacciones dermatolégicas severas, incluyendo eritema multiforme, sindrome de Stevens-

Johnson, necrélisis epidérmica téxica, fotosensibilidad, angioedema, alopecia, acné, dermatitis exfoliativa.

Renales: neftitis intersticial, hematuria

Psiquidtricos: alucinaciones, confusién, nerviosismo, temor

Sensoriales: neuropatfa dptica isquémica anterior, vision borrosa, tinnitus.

Urogenitales: nefritis intersticial.

Otros: anafilaxia, hiponatremia, hipomagnesemia, aumento del apetito, jmbotencia

SOBREDOSIFICACION:
2 £
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Sintomatologia: los datos relativos a la sobredosificacién en seres humanos son limitados. Dosis diarias de
hasta 272 mg de pantoprazol IV y dosis tnicas de hasta 240 mg IV administradas en 2 minutos han sido bien
toleradas.

Tratamiento: en caso de sobredosificacion, se recomienda instaurar un tratamiento sintomatico y de soporte.
La hemodialisis no es de utilidad para eliminar el pantoprazol, ya que se une altamente a proteinas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros

toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

PANTUS MAGNESICO/ PANTUS MAGNESICO 20 (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 (cApsulas con microgrinulos gastrorresistentes): envases con 7, 10, 14,
15,28 y 30 céapsulas,

Mantener los medicamentos Sfuera del alcance de los nifios.

Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../...
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PANTUS MAGNESICO/ PANTUS MAGNESICO 20
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
PANTUS MAGNESECO 20/40
Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manito] 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,807 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,403 mg
Polietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg
Laca Amarillo quinolina 17,70 % 0,023 mg
Dioxido de titanio 4,403 mg
Eudragit L30DS55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 43,04 mg
(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,771 mg
Manitol 82,95 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,706 mg
o= A ey
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Hidroxipropilmetilcelulosa
Polietilenglicol 6000
Propilenglicol

Diéxido de titanio
Eudragit L30D55
Trietilcitrato

Laca amarillo quinolina

Laca amarillo ocaso

Cada cépsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato
(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)
Excipientes:

Nucleos de azificar

Povidona K30

Carbonato de magnesio pesado
Lauril sulfato de sodio
Hidroxipropilcelulosa

Diéxido de titanio

Eudragit 1.100-55

Trietilcitrato

Estearato de magnesio

Cada cépsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato
{Equivalente a Pantoprazol 40 mg)
Excipientes:

Nicleos de azficar

Povidona K30

Carbonato de magnesio pesado
Lauril sulfato de sodio
Hidroxipropilcelulosa

Dioxido de titanio

Eudragit L100-55

Trietilcitrato

Estearato de magnesio

4,353 mg
2,176 mg
2,255 mg
4,353 mg
16,199 mg
1,801 mg
0,248 mg
0,039 mg

21,52 mg

64,56 mg
21,52 mg
12,55 mg
1,29 mg
4,19 mg
1,79 mg
12,75 mg
1,28 mg
1,28 mg

43,04 mg

129,12 mg
43,04 mg
25,11 mg

258 mg
8,38 mg
3,59 mg
25,50 mg
2,55 mg
2,55 mg
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ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor selectivoe de la bomba de protones.

INDICACIONES:

Ulcera duodenal. Ulcera gastrica. Esofagitis por reflujo gastroesofagico. Sindrome de Zollinger — Ellison v
ofras condiciones hipersecretorias patoldgicas de 4cido clorhidrico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El pantoprazol es un derivado bencimidazélico, exento de propiedades anticolinérgicas o antagonistas de
receptores histaminicos H2.

Suprime la secrecion 4cida gastrica, basal o estimulada, al bloquear la etapa final de la produccién de acido
clorhidrico mediante la inhibicién especifica de la enzima (H+, K+) - ATPasa {bomba de protones),
presente en la superficie secretoria de la célula parietal gastrica. La reduccion de la secrecion acido-péptica
producida por pantoprazol es independiente del estimulo secretorio inicial {gastrina, histamina, acetilcolinaj.
El efecto antisecretorio persiste por mas de 24 horas.

Luego de la administracion oral o intravenosa, pantoprazol inhibe, de manera dosis-dependiente, la
secrecion acida gastrica pentagastrina — estimulada. En voluntarios sanos, la secrecién Acida fue inhibida en

un 51 % luego de una primera dosis oral de 40 mg de pantoprazol v en un 85 % luego de 7 dias de

tratamiento.

FARMACOCINETICA

Absorcién: Pantoprazol magnésico se absorbe rapidamente luego de una administracién oral de 46 mg.
Luego de una dosis de 40 mg de pantoprazol, la concentracion plasmética maxima se alcanza a las 2,5 haoras
y a las 6 horas de la toma, bajo condiciones de ayuno y con alimentos, respectivamente. El ABC es 4
meg.h/ml aproximadamente.

Distribucion: La fijacion a proteinas plasmaticas alcanza al 98 %. La vida media de eliminacion, el
clearance y el volumen de distribucidn son independientes de la dosis.

Metabolismo y Eliminacién: pantoprazol es metabolizado extensamente a nivel hepatico. La principal via
metabdlica es la desmetilacidn, via el CYP2C19, con la subsiguiente sulfatacién. Otra via metabdlica
incluye fa oxidacién via el CYP3A4. Los metabolitos carecen de actividad farmacologica.

La vida media de eliminacion plasmatica es 1 hora.

Luego de 1a administracién de una dosis de pantoprazol radiomarcado, aproximadamente el 71 % y el 18 %
de la radioactividad administrada se recuperd en orina y heces respectivamente.

Situaciones clinicas particulares:

Pacientes ancianos: luego de la administracién de dosis repetidas en pacientes ancianos (edad: 64-76 afios)

se observaron incrementos leves a moderados del ABC (43 %) vy la Cua (36 %), en comparacién con

voluntarios jévenes, dfcof G. Tassone
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Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal severa, los parimetros farmacocinéticos de
pantoprazol fueron similares a los observados en voluntarios sanos. El pantoprazol es muy escasamente
dializable.

Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica leve a severa, se observé un leve incremento
en la Cysy de pantoprazol (1,5 veces) en relacion con voluntarios sanos. Luego de la administracion de dosis
multiples en pacientes con cirrosis hepética (clase A y B de Child Pugh) se observé un incremento de 5-7
veces en el ABC de pantoprazol y una prolongacién de su vida media (7-9 horas) pero que resultaron en una
minima acumulacion de la droga.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

En formas leves de reflujo gastroesofagico: dosis habitual 20 mg de pantoprazol una vez al dfa.

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

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

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

Dosis minima: 20 mg/dia. Dosis méxima: 80 mg/dia.

En sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretorias patolégicas de 4cido clorhidrico: la
dosis inicial recomendada es 40 mg una vez al dia. La posologia deber ajustarse a los requerimientos
individuales del paciente. En algunos pacientes puede requerirse un tratamiento continuo con pantoprazol
durante més de 2 aiios.

Dosis maxima recomendada: 240 mg/dia.

Situaciones clinicas particulares:

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

En pacientes con insuficiencia hepatica severa, la dosis diaria no debe superar los 20 mg,

Forma de administracion: '

Las comprimidos/capsulas deben ingerirse enteros, sin masticar, antes o durante el desayuno, con suficiente
cantidad de agua.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes u otros benzimidazoles sustituidos. Lactancia.
ADVERTENCIAS:

Generales: antes de comenzar el tratamiento con pantoprazol debe descartarse la malignidad de una dicera

gastrica o una enfermedad maligna de esdfago, ya que el tratamiento atenia lag mplestias pudiendo retrasar

el diagndstico.
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El diagnéstico de esofagitis deberia confirmarse endoscopicamente.

Debe considerarse una investigacion adicional si los sintomas persisten a pesar del tratamiento adecuado. En
los tratamientos a largo plazo, los pacientes deben mantenerse bajo vigilancia regular.

No se recomienda la administracién concomitante de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones
{ver Interacciones medicamentosas).

La disminucién de la acidez géstrica por cualquier motivo, incluyendo los inhibidores de la bomba de
protones, aumenta los recuentos de bacterias normalmente presentes en el fracto gastrointestinal. El
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un riesgo ligeramente mayor de
infecciones gastrointestinales por Salmonella y Campylobacter y, posiblemente, Clostridium difficile.
Riesgo de fracturas: en estudios epidemioldgicos con inhibidores de la bomba de protones {IBPs)
incluyendo al pantoprazol, se observd un incremento en el riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna,
principalmente en pacientes de 50 afios o mayores, tratados con altas dosis de IBPs o que recibieron
tratamientos prolongados (mayores a 1 afio) con estas drogas.

PRECAUCIONES:

No debe administrarse para el tratamiento de trastornos gastrointestinales pasajeros (gj. trastornos gdstricos
de origen nervioso).

Se han descrito raros casos de malabsorcién de cianocobalamina (Vitamina B);) causada por hipo- o
aclorhidria en pacientes tratados con supresores del acido durante periodos prolongados (ej. > 3 aiios). En
consecuencia, se debera considerar dicha posibilidad en caso de sintomas clinicos sugestivos de deficiencia
de cianocobalamina.

Embarazo: si bien en la experimentacién animal no se han encontrado efectos teratogénicos con
pantoprazol, ante la carencia de antecedentes de su empleo en la mujer embarazada, se recomienda no
administrar durante el embarazo.

Empleo en geriatria: los estudios clinicos no revelaron diferencias significativas en la eficacia y seguridad
entre los pacientes mayores y menores de 65 afios.

Insuficiencia hepdtica/renal: No se recomienda el empleo de pantoprazol a la dosis de 40 mg diarios en
pacientes con severa enfermedad hepética. La dosis diaria en pacientes con insuficiencia renal, no debe
exceder lo recomendado en el régimen posoldgico. Pantoprazol no debe ser utilizado en tratamiento
combinado para la erradicacién de H. Pylori en pacientes con severa disfuncion hepética o renal, dado que
actualmente no hay datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de pantoprazol en tratamiento combinado
en este tipo de pacientes.

Hipomagnesemia: Hipomagnesemia, sintomatica y asintomdtica, ha sido reportada en pacientes tratados con
inhibidores de la bomba de protones por al menos tres meses, y en muchos casos luego de un aio de

tratamiento. Los efectos adversos serios incluyen tetania, arritmias y convulgiopes. En la mayoria de los
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pacientes, ¢l tratamiento de la hipomagnesemia requirié reemplazo magnésico y discontinuacién del
inhibidor de la bomba de protones.

En el caso de pacientes que deben realizar un tratamiento prolongado o quienes tomaran inhibidores de la
bomba de protones con medicaciones como digoxina o drogas que pueden causar hipomagnesemia (ei:
diuréticos), los médicos deben considerar un monitoreo de los niveles de magnesio inicial al inicio del
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones, y monitoreo periédico.

El uso crénico de inhibidores de la bomba de protones puede llevar a hipomagnesemia. Se ha reportado
hipokalemia e hipocalcemia como desérdenes electroliticos.

Interacciones medicamentosas:

Las investigaciones clinicas realizadas hasta el presente no han evidenciado interacciones de Pantoprazol
con diazepam, warfarina, teofilina, fenitoina, digoxina, diclofenac, nifedipina, cafeina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, cisapride, antipirina, carbamazepina, naproxeno, piroxicam, midazolam,
claritromicina, metronidazol, amoxicilina, anticonceptivos orales y ciclosporina.

La toma simultanea con antidcidos no modifica la biodisponibilidad de pantoprazol.

Deberd controlarse la efectividad de aquellas drogas cuya absorcién depende del pH (ej. ketoconazol,
itraconazol, sales de hierro, esteres de ampicilina), si se las administra poco tiempo antes o
simultineamente con pantoprazol.

Dado que el pantoprazol es metabolizado en el higado por el sistema enzimatico Citocromo P450, no pueden
excluirse interacciones de pantoprazol con otros medicamentos que son metabolizados por el mismo
sistema.

Se ha reportado un incremento del RIN y del tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con warfarina e inhibidores de la bomba de protones, inciuyendo pantoprazol. Por lo
tanto, en pacientes tratados con anticoagulantes cumarinicos, se recomienda el monitoreo del tiempo de
protombina y el RIN antes del inicio, durante y al finalizar el uso de pantoprazol.

La administracién concomitante de atazanavir u otros medicamentos para el HIV (cuya absorcién es pH
dependiente) e inhibidores de la bomba de protones puede disminuir la concentracién plasmatica de los
antirretrovirales y reducir su efecto terapéutico. En consecuencia, no se recomienda el uso concomitante de
atazanavir e inhibidores de la bomba de protones. St la combinacién de atazanavir con un inhibidor de la
bomba de protones es inevitable, se recomienda un estrecho seguimiento clinico (por ejemplo, carga viral)
en combinacién con un aumento a 400 mg en la dosis de atazanavir con 100 mg de ritonavir. No debe
superarse la dosis diaria de pantoprazol de 20 mg.

La co-administacion de metrotexato e inhibidores de la bomba de protones (principalmente a altas dosis),
puede elevar y prolongar los niveles séricos de metrotexato y/o su metabolito, hidroxi-metrotexato. Sin

embargo, no se han realizado estudios formales de interaccién entre metrotexatoje inhibidores de la bomba
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de protones. Se puede considerar una discontinuacion temporaria del inhibidor de la bomba de protones en
algunos pacientes que reciben tratamientos con altas dosis de metotrexato.

Interacciones con alimentos: Los alimentos no afectan la farmacocinética de pantoprazol.

Interacciones con pardmetros de laboratorio: Ha habido reportes de falsos positivos en tests de orina para
detectar tetrahidrocannabinol (THC), en pacientes que recibian inhibidores de la bomba de protones,
incluyendo pantoprazol. Debe realizarse un método confirmatorio para verificar el resultado positive.
REACCIONES ADVERSAS:

La seguridad de pantoprazol ha sido evaluada en mas de 11.000 individuos enrolados en estudios clinicos de
corta y larga duracion. En general, el tratamiento con pantoprazol fue bien tolerado.

Las reacciones adversas reportadas en > 1 % de los pacientes tratados con pantoprazol, fueron: cefalea,
diarrea, flatulencia, dolor abdominal, rash, eructos, insomnio, hipergfucemia, test de la funcién hepatica
anormal, nduseas, vomitos.

Otras reacciones adversas que han sido reportadas durante el tratamiento con pantoprazol, atribuibles o no al
farmaco, con una incidencia = 1 % incluyen: ansiedad, artralgia, astenia, dolor de espaida, bronquitis, dolor
de pecho, constipacion, incremento de la tos, mareos, dispepsia, disnea, sindrome gripal, gastroenteritis,
trastorno gastrointestinal, hiperlipidemia, hipertonfa, infeccién, migrafia, dolor, faringitis, rinitis, sinusitis,
incremento de la frecuencia urinaria.

Asimismo, los siguientes efectos adversos también fueron reportados en estudios clinicos con pantoprazol:
Distensién abdominal, boca seca, dolor y molestia abdominal, exantema/erupeién, prurito, fatiga y malestar,
aumento de las enzimas hepaticas, trastornos del suefio.

Reportes posi-comercializacion: desde la introduccién de pantoprazol en el mercado se han reportado los
siguientes eventos adversos:

Gastrointestinales: incremento de la salivacién, nduseas, pancreatitis.

Hematologicos: pancitopenia, eosinofilia.

Hepaticos: dafio hepatocelular con ictericia y falla hepéatica.

Musculoesqueléticos. CPK incrementada, rabdomiolisis.

Nerviosos: confusion, hipokinesia, trastornos del habla, vértigo, fotofobia, parestesias.

Dermatolégicos: reacciones dermatolégicas severas, incluyendo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrélisis epidérmica tdxica, fotosensibilidad, angioedema, alopecia, acné, dermatitis exfoliativa.
Renales: nefritis intersticial, hematuria

Psiquidtricos: alucinaciones, confusién, nerviosismo, temor

Sensoriales: neuropatia dptica isquémica antetior, vision borrosa, tinnitus.

Urogenitales: nefritis intersticial.

SOBREDOSIFICACION:
Drae
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Sintomatologia: los datos relativos a la sobredosificacion en seres humanos son limitados. Dosis diarias de
hasta 272 mg de pantoprazol IV y dosis inicas de hasta 240 mg 1V administradas en 2 minutos han sido bien
toleradas.

Tratamiento: en caso de sobredosificacion, se recomienda instaurar un tratamiento sintomatico y de soporte.
La hemodialisis no es de utilidad para eliminar el pantoprazol, ya que se une altamente a proteinas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros

toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6666). '

PRESENTACION:

PANTUS MAGNESICO/ PANTUS MAGNESICO 20 (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 (capsulas con microgranulos gastrorresistentes); envases con 7, 10, 14,
15,28 y 30 capsulas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niftos.

Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../../...
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Industria Argentina
FORMULA:

PANTUS MAGNESICO/ PANTUS MAGNESICO 20
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
PANTUS MAGNESICO 20/40
Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Expendio bajo receta

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato 21,52 mg

(Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio 10,00 mg
Povidona K30 20,78 mg
Manitol 104,47 mg
Crospovidona 60,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Talco 15,807 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,403 mg
Polietilenglicol 6000 2,202 mg
Propilenglicol 2,281 mg '
Laca Amarillo quinolina 17,70 % 0,023 mg
Didxido de titanio 4,403 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato 43,04 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Carbonato de sodio

Povidona K30
Manitol

Crospovidona

Estearato de magnesio

Talco

Dra

10,00 mg
20,771 mg
82,95 mg
60,00 mg
7,00 mg
15,706 mg
A G. Tessong
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Hidroxipropilmetilcelulosa 4,353 mg
Polietilenglicol 6000 2,176 mg
Propilenglicol 2,255 mg
Didxido de titanio 4,353 mg
Eudragit L30D55 16,199 mg
Trietilcitrato 1,801 mg
Laca amarillo quinolina 0,248 mg
Laca amarillo ocaso 0,039 mg

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:
Pantoprazol magneésico dihidrato 21,52 mg

{Equivalente a Pantoprazol 20 mg)

Excipientes:

Niicleos de aziicar 64,56 mg
Povidona K30 21,52 mg
Carbonato de magnesio pesado 12,55 mg
Lauril sulfato de sodio 1,29 mg
Hidroxipropilcelulosa 4,19 mg
Didxido de titanio 1,79 mg
Eudragit L100-55 12,75 mg
Trietilcitrato 1,28 mg
Estearato de magnesio 1,28 mg

Cada cépsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:
Pantoprazol magnésico dihidrato 43,04 mg

(Equivalente a Pantoprazol 40 mg)

Excipientes:

Nucleos de azicar 129,12 mg
Povidona K30 43,04 mg
Carbonato de magnesio pesado 25,11 mg
Lauril sulfato de sodio 2,58 mg
Hidroxipropilcelulosa 8,38 mg
Didéxido de titanio 3,59 mg
Eudragit L100-55 25,50 mg
Trietilcitrato 2,55 mg
Estearato de magnesio 2,55 mg

Tassone

REGTOR TECNICO
Masrifie N 12627




BALIARDA S.A.

ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor selectivo de la bomba de protones.

INDICACIONES:

Ulcera duodenal. Ulcera gastrica. Esofagitis por reflujo gastroesofagico. Sindrome de Zotlinger — Elison y
otras condiciones hipersecretorias patoldgicas de 4cido clorhidrico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

E! pantoprazol es un derivado bencimidazdlico, exento de propiedades anticolinérgicas o antagonistas de
receptores histaminicos H2.

Suprime la secrecion acida gastrica, basal o estimulada, al bloquear la etapa final de la produccion de acido
clorhidrico mediante la inhibicién especifica de la enzima (H+, K+) - ATPasa (bomba de protones),
presente en la superficie secretoria de la célula parietal gastrica. La reduccion de la secrecidn acido-péptica -
producida por pantoprazol es independiente del estimulo secretorio inicial {gastrina, histamina, acetilcolina).
El efecto antisecretorio persiste por més de 24 horas.

Luego de la administracién oral o intravenosa, pantoprazol inhibe, de manera dosis-dependiente, i
secrecidn dcida gastrica pentagastrina — estimulada. En voluntarios sanos, fa secrecion acida fue inhibida en

un 51 % luego de una primera dosis oral de 40 mg de pantoprazol y en un 85 % luego de 7 dias de
tratamiento.

FARMACOCINETICA

Absorcion: Pantoprazol magnésico se absorbe rapidamente luege de una administracién oral de 40 mg.
Luego de una dosis de 40 mg de pantoprazol, la concentracién plasmatica maxima se alcanza a las 2,5 horas
y a las 6 horas de la toma, bajo condiciones de ayuno y con alimentos, respectivamente. El ABC es 4
mcg.h/ml aproximadamente. :

Distribucién: La fijacion a proteinas plasmaticas alcanza al 98 %. La vida media de eliminaciér, el
clearance y el volumen de distribucién son independientes de la dosis.

Metabolismo v Eliminacidn: pantoprazol es metabolizado extensamente a nivel hepatico. La principal via
metabolica es la desmetilacidn, via el CYP2CI19, con la subsiguiente sulfatacién. Otra via metabdlica
incluye la oxidacién via el CYP3A4. Los metabolitos carecen de actividad farmacologica.

La vida media de eliminacién plasmatica es 1 hora.

Luego de 1a administracion de una dosis de pantoprazol radiomarcado, aproximadamente el 71 % y el 18 %
de la radioactividad administrada se recuperd en orina y heces respectivamente.

Situaciones clinicas particulares:

Pacientes ancianos: luego de la administracion de dosis repetidas en pacientes ancianos (edad: 64-76 afios)

se observaron incrementos leves a moderados del ABC (43 %) y la Cps, (26 %), en comparacién con

voluntarios jovenes.

D . Tassone
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Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal severa, los parimetros farmacocinéticos de
pantoprazol fueron similares a los observados en voluntarios sanos. El pantoprazol es muy escasamente
dializable.
Insuficiencia hepitica: en pacientes con insuficiencia hepética leve a severa, se observé un leve incremento
en la Cpy, de pantoprazol (1,5 veces) en relacién con voluntarios sanos. Luego de la administracion de dosis
multiples en pacientes con cirrosis hepética (clase A y B de Child Pugh) se observé un incremento de 5-7
veces en el ABC de pantoprazol y una protongacion de su vida media (7-9 horas) pero que resultaron en una
minima acumulacion de la droga.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
En formas leves de reflujo gastroesofagico: dosis habitual 20 mg de pantoprazol una vez al dia,
En fdlcera gastrica, ulcera duodenal, y formas moderadas o severas de la esofagitis por reflujo
gastroesofagico: dosis habitual: 40 mg de pantoprazol una vez al dia.
En casos rebeldes o refractarios a otros tratamientos antiulcerosos, puede elevarse la dosis a 80 mg de
Pantoprazol una vez al dia,
La duracion del tratamiento es en general de 2 semanas en los casos de filcera duodenal, pudiendo
extenderse a 4 semanas. En los casos de Glcera gastrica y esofagitis por reflujo es en general suficiente un
tratamiento de 4 semanas, pudiendo en casos individuales extenderse a 8 semanas.
Dosis minima: 20 mg/dia. Dosis médxima: 80 mg/dia.
En sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones hipersecretorias patoldgicas de 4cido clorhidrico: la
dosis inicial recomendada es 40 mg una vez al dia. La posologia debera ajustarse a los requerimientos
individuales del paciente. En algunos pacientes puede requerirse un tratamiento continuo con pantoprazol
durante més de 2 afios.
Dosis maxima recomendada: 240 mg/dia.
Situaciones clinicas particulares:
En pacientes con insuficiencia renal o en ancianos, la dosis diaria no debe superar los 40 mg.
En pacientes con insuficiencia hepética severa, la dosis diaria no debe superar los 20 mg.
Forma de administracion:
Las comprimidos/capsulas deben ingerirse enteros, sin masticar, antes o durante el desayuno, con suficiente
cantidad de agua.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes u otros benzimidazoles sustituidos. Lactancia.
ADVERTENCIAS:
Generales.: antes de comenzar el tratamiento con pantoprazol debe descartarse la malignidad de una tlcera
gastrica o una enfermedad maligna de eséfago, ya que el tratamiento ategiiaf las molestias pudiendo retrasar
el diagnostico.

Dra i
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El diagnéstico de esofagitis deberia confirmarse endoscopicamente.

Debe considerarse una investigacién adicional si los sintomas persisten a pesar del tratamiento adecuado. En
los tratamientos a largo plazo, los pacientes deben mantenerse bajo vigilancia regular,

No se recomienda la administracion concomitante de atazanavir con inhibidores de la bomba de protones
(ver Interacciones medicamentosas).

La disminucién de la acidez gastrica por cualquier motivo, incluyendo los inhibidores de la bomba de
protones, aumenta los recuentos de bacterias normalmente presentes en el tracto gastrointestinal. El
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un riesgo ligeramente mayor de
infecciones gastrointestinales por Salmonella y Campylobacter y, posiblemente, Clostridium difficile.
Riesgo de fracturas: en estudios epidemioldgicos con inhibidores de la bomba de protones (IBPs)
incluyendo al pantoprazol, se observé un incremento en el riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna,
principalmente en pacientes de S0 afios o mayores, tratados con altas dosis de IBPs o que recibieron
tratamientos prolongados (mayores a 1 afio) con estas drogas.

PRECAUCIONES:

No debe administrarse para el tratamiento de trastornos gastrointestinales pasajeros (gj. trastornos gastricos
de origen nervioso).

Se han descrito raros casos de malabsorcion de cianocobalamina (Vitamina B,») causada por hipo- o
aclorhidria en pacientes tratados con supresores del 4cido durante periodos prolongados (gj. > 3 aftos). En
consecuencia, se debera considerar dicha posibilidad en caso de sintomas clinicos sugestivos de deficiencia
de cianocobalamina.

Embarazo: si bien en la experimentacion animal no se han encontrado efectos teratogénicos con I
pantoprazol, ante 1a carencia de antecedentes de su empleo en la mujer embarazada, se recomienda no
administrar durante el embarazo.

Empleo en geriatria: los estudios clinicos no revelaron diferencias significativas en la eficacia y seguridad
entre los pacientes mayores y menores de 65 afios.

Insuficiencia hepdtica/renal: No se recomienda el emplec de pantoprazol a la dosis de 40 mg diarios en
pacientes con severa enfermedad hepética. La dosis diaria en pacientes con insuficiencia renal, no debe
exceder lo recomendado en el régimen posoldgico. Pantoprazol no debe ser utilizado en tratamiento
combinado para la erradicacion de H. Pylori en pacientes con severa disfuncién hepética o renal, dado que
actualmente no hay datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de pantoprazol en tratamiento combinado
en este tipo de pacientes.

Hipomagnesemia: Hipomagnesemia, sintomatica y asintomatica, ha sido reportada en pacientes tratados con
inhibidores de la bomba de protones por al menos tres meses, y en muchos casos fuego de un afio de

tratamiento. Los efectos adversos serios incluyen tetania, arritmias y conyulgiones. En la mayoria de los
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pacientes, el tratamiento de la hipomagnesemia requirid reemplazo magnésico y discontinuacion del
inhibidor de la bomba de protones.

En el caso de pacientes que deben realizar un tratamiento prolongado o quienes tomaran inhibidores de la
bomba de protones con medicaciones como digoxina o drogas que pueden causar hipomagnesemia (ej:
diuréticos), los médicos deben considerar un monitoreo de los niveles de magnesio inicial al inicio del
tratamiento con inhibidores de 1a bomba de protones, y monitoreo periédico.

El uso crénico de inhibidores de la bomba de protones puede llevar a hipomagnesemia. Se ha reportado
hipokalemia e hipocalcemia como desordenes electroliticos.

Interacciones medicamentosas:

Las investigaciones clinicas realizadas hasta el presente no han evidenciado interacciones de Pantoprazol
con diazepam, warfarina, teofilina, fenitoina, digoxina, diclofenac, nifedipina, cafeina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, cisapride, antipirina, carbamazepina, naproxeno, piroxicam, midazolam,
claritromicina, metronidazol, amoxicilina, anticonceptivos orales y ciclosporina.

La toma simultdnea con antidcidos no modifica la biodisponibilidad de pantoprazol.

Debera controlarse la efectividad de aquellas drogas cuya absorcidn depende del pH (ej. ketoconazol,
itraconazol, sales de hierro, esteres de ampicilina), si se las administra poco tiempo antes o
simultAneamente con pantoprazol.

Dado que el pantoprazol es metabelizado en ¢l higado por el sistema enzimético Citocromo P450, no pueden
excluirse interacciones de pantoprazol con otros medicamentos que son metabolizados por el mismo
sistema.

Se ha reportado un incremento del RIN y del tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con warfarina e inhibidores de la bomba de protones, incluyendo pantoprazol. Por lo
tanto, en pacientes tratados con anticoagulantes cumarinicos, se recomienda el monitoreo del tiempo de
protombina y el RIN antes del inicio, durante y al finalizar el uso de pantoprazol.

La administracion concomitante de atazanavir u otros medicamentos para el HIV (cuya absorcién es pH
dependiente) ¢ inhibidores de Ja bomba de protones puede disminuir la concentracidn plasmética de los
antirretrovirales y reducir su efecto terapéutico. En consecuencia, no se recomienda el uso concomitante de
atazanavir e inhibidores de la bomba de protones. Si la combinacién de atazanavir con un inhibidor de la
bomba de protones es inevitable, se recomienda un estrecho seguimiento clinico (por ejemplo, carga viral)
en combinacién con un aumento a 400 mg en la dosis de atazanavir con 100 mg de ritonavir. No debe
superarse la dosis diaria de pantoprazol de 20 mg.

La co-administacion de metrotexato ¢ inhibidores de la bomba de protones (principalmente a altas dosis),

puede elevar y prolongar los niveles séricos de metrotexato y/o su metabolito, hidroxi-metrotexate. Sin

embargo, no se han realizado estudios formales de interaccidn entre

etrptexato e inhibidores de la bomba
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de protones. Se puede considerar una discontinuacién temporaria del inhibidor de Ia bomba de protones en
algunos pacientes que reciben tratamientos con altas dosis de metotrexato,

Interacciones con alimentos: Los alimentos no afectan la farmacocinética de pantoprazol.

Interacciones con pardmetros de laboratorio: Ha habido reportes de falsos positivos en tests de orina para
detectar tetrahidrocannabinol (THC), en pacientes que recibian inhibidores de la bomba de protones,
incluyendo pantoprazol. Debe realizarse un método confirmatorio para verificar el resultado positivo.
REACCIONES ADVERSAS:

La seguridad de pantoprazol ha sido evaluada en mas de 11.000 individuos enrolados en estudios clinicos de
corta y larga duracion. En general, el tratamiento con pantoprazol fue bien tolerado.

Las reacciones adversas reportadas en > 1 % de los pacientes tratados con pantoprazol, fueron: cefalea,
diarrea, flatulencia, dolor abdominal, rash, eructos, insomnio, hiperglucemia, test de la funcién hepatica
anormal, nquseas, vomitos.

Otras reacciones adversas que han sido reportadas durante el tratamiento con pantoprazol, atribuibles o no al
farmaco, con una incidencia = 1 % incluyen: ansiedad, artralgia, astenia, dolor de espalda, bronquitis, dolor
de pecho, constipacion, incremento de la tos, mareos, dispepsia, disnea, sindrome gripal, gastroenteritis,
trastorno gastrointestinal, hiperlipidemia, hipertonia, infeccidn, migrafia, dolor, faringitis, rinitis, sinusitis,
incremento de la frecuencia urinaria.

Asimismo, los siguientes efectos adversos también fueron reportados en estudios clinicos con pantoprazol:
Distensién abdominal, boca seca, dolor y molestia abdominal, exantema/erupcion, prurito, fatiga y malestar.
aumento de las enzimas hepaticas, trastornos del suefio.

Reportes post-comercializacion: desde la introduccién de pantoprazol en el mercado se han reportado los
siguientes eventos adversos:

Gastrointestinales: incremento de la salivacién, nduseas, pancreatitis.

Hematolégicos: pancitopenta, eosinofilia.

Hepiaticos: dafio hepatocelular con ictericia y falla hepética.

Musculoesqueléticos. CPK incrementada, rabdomiolisis.

Nerviosos: confusién, hipokinesia, trastornos del habla, vértigo, fotofobia, parestesias,

Dermatologicos: reacciones dermatolégicas severas, incluyendo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, fotosensibilidad, angioedema, alopecia, acné, dermatitis exfoliativa.
Renales; nefritis intersticial, hematuria

Psiquiatricos: alucinaciones, confusién, nerviosismo, temor

Sensoriales: neuropatia dptica isquémica anterior, visién borrosa, tinnitus.

Urogenitales: nefritis intersticial.

Otros: anafilaxia, hiponatremia, hipomagnesemia, aumento del apetito, impotencia
SOBREDOSIFICACION:
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Sintomatologia: los datos relativos a la sobredosificacién en seres humanos son limitados. Dosis diarias de
hasta 272 mg de pantoprazol 1V y dosis tnicas de hasta 240 mg IV administradas en 2 minutos han sido bien
toleradas. .

Tratamiento: en caso de sobredosificacidn, se recomienda instaurar un tratamiento sintomético y de soporte.
La hemodidlisis no es de utilidad para eliminar el pantoprazol, ya que se une altamente a proteinas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérre-z
(TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

PANTUS M%GNI'ISICO;’ PANTUS MAGNESICO 20 (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 (capsulas con microgranulos gastrorresistentes); envases con 7, 10, 14,
15,28 y 30 capsulas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Consérvese en sitio seco, a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision.: .../../...
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Proyecto

Informacion para el paciente

PANTUS MAGNESICO 20/ PANTUS MAGNESICO
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
PANTUS MAGNESICO 20/40
Capsulas con rnicfogrénulos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aun si poseen Jos mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

. Que contiene el producto?
Contiene pantoprazol, una sustancia perteneciente a un grupo de medicamentos Ilamados inhibidores de la

bomba de protones, que disminuye la cantidad de ﬁpi_dp producidgi)"-por el estbmago.

T B
.

JEn qué paclentes esta m,ﬂlcado el uso ) del producto" = -
Se utiliza en pacféntqs g.on problgngas relacilz;p;dos con.el exceso ae acido en e] estdbmago tales como tlcera
géstrica o duodenal, 33“5125_‘ d.uqdamtm esofagitis’ por reﬂujo gastroesofaglco (una afeccidn en la que el
reflujo del conténsdo acido provoca 1esu§mes “del esofaga) y en otras condiciones en donde el estomago

produce un exceso aC.ldO (d‘omo el sindrome de Zolhnger-Elﬁson) o

(En qué casos no debo tomar.el producto?-. "
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No debe fordrto ¢itisted: « ﬂﬁ - . o I

- Es alérgicd (ﬁ“lperéensible) al pantopraiol 0.4 farmat;os smulaites (eJemplo omepra.zol lansoprazol,

eSOmeprazo‘I) oAl ouglgulera de los demas componentéﬁglei producto (ver “Infonnamon adicional™).
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+Debo mformarle a nu ‘médico i padezcoealgun otrmproblema d;"e salud"

R

L.‘F-"’

Si, Usted debe 1nformarle~s; )

- Tiene o ha tenido recienfemente alguno de los siguieﬁtes‘-'s-:l}ﬁtomaél::“fpér“clida de peso involuntaria, vémitos,
vomito de sangre, heces oscuras o sangre en las deposiciones, anemia, o dificultad para tragar.

- Tiene diarrea severa y/o persistente, ya que los medicamentos que reducen el nivel de 4oidp en el estémago

estan asociados a un mento de la frecuencia de diarrea infecciosa,
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- Se le ha diagnosticado malabsorcién de vitamina B12 o tiene reservas corporales de vitamina B12
disminuidas o factores de riesgo para ello. Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de acido,
pantoprazol podria reducir la absorcién de vitamina B12 luego de un tratamiento prolongado.

- Tiene problemas en ¢l higado.

- Tiene problemas en los rifiones.

- Tiene o ha tenido bajos niveles de magnesio en la sangre.

El tratamiento con pantoprazol durante més de tres meses podria causarle una disminucién de los niveles de
magnesio en sangre. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fati ga, contracciones musculares

involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos y aumento del ritmo cardiaco.

(Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
81, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que no se recomtenda ¢l uso del producto durante et embarazo.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esti tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
0 suplementos dietarios. En especial inférmele si est4 bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

- Otre inhibidor de la bomba de protones.

- Atazanavir u otros medicamentos para el HIV.

- Ketoconazol o itraconazol, sales de hierro, ciertos antibiéticos (incluyendo ampicilina}, y/o metotrexato, ya
que pantoprazol pedria afectar las concentraciones que alcanzan estos firmacos en su Cuerpo.

- Anticoagulantes cumarinicos, por ejemplo warfarina, pues serfa necesario el monitoreo de la coagulacién
de la sangre mas frecuentemente.

- Digoxina, diuréticos y/o medicamentos que puedan disminuir los niveles de magnesio en sangre.

iDebo informar a mi médico si he estado recibiendo tratamiento prolongado con pantoprazol u otro
inhibidor de la bomba de protones?

Si, debe informar a su médico si ha estado tomando pantoprazol u otre inhibidor de la bomba de protones
desde hace més de un afio, especialmente si usted es mayor de 50 afios, ya que podria aumentar ligeramente

el riesgo de fractura en cadera, mufieca o columna vertebral.

{Qué dosis debo tomar del producto y por cudnto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, las dosis orientativas son:

Indicacion Dosis Dosis maxima

Formas leves de reflujo gastroesofigico | 20 mg/ dia 40 mg/dia

Ulcera gastrica 40 mg/ dia 80 mg/ dia

(LLALBA
OA OR TECWICO
WN, 14476




BALIARDA S.A.

Ulcera duodenal 40 mg/ dia 80 mg/ dia

Formas moderadas a severas de | 40 mg/ dia 80 mg/ dia

esofagitis por reflujo gastroesofigico

Sindrome de Zollinger-Ellison y | 40 mg/ dia 240 mg/ dia
condiciones hipersecretorias de &cido

clorhidrico

. Si padezco problemas de rifion, es necesario modificar la dosis?

Si, siusted padece de insuficiencia renal, posiblemente su médico le modificar la dosis.

.Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis?

Si, si usted padece de insuficiencia hepatica severa, posiblemente su médico le modificara la dosis.

<En los pacientes ancianos, es necesario modificar la dosis?

Si, es probable que el médico modifique la dosis.

+Como debo tomar el producto?
Los comprimidos y/o capsulas deben tomarse enteros, sin masticar, antes o durante ¢l desayuno, con

suficiente cantidad de agua.

. Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

S1 usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

. Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
S1 usted olvidd tomar una dosis, témela tan pronte como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
Ed *

siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

. Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Sitoma mas de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

;Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con el producto?

Como cualquier medicamento, Pantus Magnésico puede causar efectos indeseables, los que generalmente
son leves y poco frecuentes; incluyen: dolor de cabeza, diafrea, flatulencia, dolor abdominal, nauseas,
vomitos, urticaria, eructos, mareos.

En pacientes sensibles al pantoprazol, pueden aparecer reacciones alérgicas manifiestas por ampollas en la
piel, picazon, hinchazén de la lengua y/o garganta, o dificultad para respirar o tragar. Si se presentan estas
reacciones informe a su médico inmediatamente.

Cémo debo conservar los comprimidos y/o cipsulas del producto?

Debe conservarse a una temperatura no superior a los 30‘; C, preferentemente en su envase original y en un

lugar'seco.
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No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Carbonate de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, laca amarillo quinolina, diéxido de titanio,
eudragit L30DS53, trietilcitrato

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 40 mg) 43,04 mg

Excipientes: Carbonato de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, diéxido de titanio, eudragit L30DS5,
trietilcitrato, laca amarillo quinolina, laca amarillo ocaso

Cada cdapsula con microgranilos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Nicleos de azicar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,
hidroxipropilcelulosa, didxido de titanio, eudragit 1.100-535, trietilcitrato, estearato de magnesio

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 40 mg) 43,04 mg

Excipientes: Nucleos de azicar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,

hidroxipropilcelulosa, didxido de titanio, eudragit L100-55, trietilcitrato, estearato de magnesio

Contenido del envase

PANTUS MAGNESICO 20/ PANTUS MAGNESICO (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 {capsulas con microgranulos gastrorresistentes): envases con 7, 10, 14,
15,28 v 30 capsulas.

Ante cualguier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 56277
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Proyecto

Informacion para el paciente

PANTUS MAGNESICO 20/ PANTUS MAGNESICO
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
PANTUS MAGNESICO 20/40
Capsulas con microgranuios gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aln sf poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

:Que contiene el producto?
Contiene pantoprazol, una sustancia perteneciente a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de la

bomba de protones, que disminuye la cantidad de 4cido producido por el estémago.

JEn qué pacientes esta indicado el uso del producto?

Se utiliza en pacientes con problemas relacionados con el exceso de acido en el estdmago tales como vlcera
gastrica o duodenal, gastritis, duodenitis, esofagitis por reflujo gastroesofigico (una afeccion en la que ¢l
reflujo del contenido 4cido provoca lesiones del eséfago) v en otras condiciones en donde el estdbmago

produce un exceso 4cido (como el sindrome de Zollinger-Ellison).

2En qué casos no debo tomar el producto?

No debe tomarlo si Usted:

- Es alérgico (hipersensible} al pantoprazol o a farmacos similares (ejemplo: omeprazol, lansoprazol,
esomeprazol) o a cualquiera de los demés componentes del producto (ver “Informacion adicional’).

- Est4d amamantando. |
Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

Si, Usted debe informarle si:

- Tiene o ha tenido recientemente alguno de los siguientes sintomas: pérdida de peso involuntaria, vomitos,

vomito de sangre, heces oscuras o sangre en las deposiciones, anemia, o dificultad para tragar.

- Tiene diarrea severa y/o persistente, ya que los medicamentos que reducen el nivel de acido g Gmago

estan asociados a un pequefio aumento de la frecuencia de diarrea infecciosa.
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- Se le ha diagnosticado malabsorcién de vitamina B12 o tiene reservas corporales de vitamina B12
disminuidas o factores de riesgo para ello. Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de acido,
pantoprazol podria reducir la absorcion de vitamina B12 luego de un tratamiento prolongado.

- Tiene problemas en e} higado.

- Tiene problemas en los rifiones.

- Tiene o ha tenido bajos niveles de magnesio en la sangre.

El tratamiento con pantoprazol durante mas de tres meses podria causarle una disminucion de los niveles de
magnesio en sangre. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares

involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos y aumento del ritmo cardiaco.

+Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que no se recormnienda el uso del producto durante e] embarazo.

.Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial inférmele si esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

- Otro inhibidor de 1a bomba de protones.

- Atazanavir u otros medicamentos para el HIV.

- Ketoconazol o itraconazol, sales de hierro, ciertos antibidticos (incluyendo ampicilina), y/o metotrexato, ya
que pantoprazol podria afectar las concentraciones que aicanzan estos firmacos en su cuerpo.

- Anticoagulantes cumarinicos, por ejemplo warfarina, pues seria necesario el monitoreo de la coaguiacién
de la sangre mas frecuentemente,

- Digoxina, diuréticos y/o medicamentos que puedan disminuir los niveles de magnesio en sangre.

Debo informar a mi médico si he estado recibiendo tratamiento prolongado con pantoprazol u otro
inhibidor de l1a bomba de protones?

81, debe informar a su médico si ha estado tomando pantoprazol u otro inhibidor de la bomba de protones
desde hace mas de un afio, especialmente si usted es mayor de 50 afios, ya que podria aumentar ligeramente

el riesgo de fractura en cadera, mufieca o columna vertebral.

¢ Qué dosis debo tomar del producto y por cudnto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante ¢l tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, las dosis orientativas son:

Indicacion Dosis Posis mixima

Formas leves de reflujo gastroesofigico | 20 mg/ dia 40 mg/dia

Ulcera gastrica 40 mg/ dia 80 mg/ dia

N 14T
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Ulcera duodenal 40 mg/ dia 80 mg/ dia

Formas moderadas a severas de | 40 mg/dia 80 mg/ dia

esofagitis por reflujo gastroesofagico

Sindrome de Zollinger-Ellison y | 40 mg/ dia 240 mg/ dia
condiciones hipersecretorias de 4cido

clorhidrico

. Si padezco problemas de riiién, es necesario modificar la dosis?

Si, si usted padece de insuficiencia renal, posiblemente su médico le modificara la dosis.

+Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis?

Si, siusted padece de insuficiencia hepética severa, posiblemente su médico le modificara la dosis.

+En los pacientes ancianos, es necesario modificar Ia dosis?

Si, es probable que el médico modifique la dosis.

. Cémo debo tomar el producto?
Los comprimidos y/o capsulas deben tomarse enteros, sin masticar, antes o durante el desayuno, con

suficiente cantidad de agua.

2 Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

+Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si usted olvido tomar una dosis, témela tan pronto come lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

siguiente toma, no ingiera mas que una dosis,

s Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, consulte a su medico.

. Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con el producto?

Como cualquier medicamento, Pantus Magnésico puede causar efectos indeseables, los que generalmente
son leves v poco frecuentes; incluyen: dolor de cabeza, diarrea, flatulencia, dolor abdominal, nduseas,
vOmitos, urticaria, eructos, mareos.

En pacientes sensibles al pantoprazol, pueden aparecer reacciones alérgicas manifiestas por ampolias en la
piel, picazén, hinchazon de la lengua y/o garganta, o dificultad para respirar o tragar. Si se presentan estas
reacciones informe a su médico inmediatamente.

. Coémo debo conservar los comprimidos y/o capsulas del producto?

Debe conservarse a una temperatura no superior a los 30° C, preferentemente en su envase griginal y en un

lugar seco.
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No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion;

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato {equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Carbonato de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, laca amarillo quinolina, diéxido de titanio,
endragit L.30D55, trietilcitrato

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 40 mg) 43,04 mg

Excipientes: Carbonato de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, diéxido de titanio, eudragit L30D55,
trietilcitrato, laca amarillo quinolina, laca amarillo ocaso

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Nucleos de azucar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,
hidroxipropilcelulosa, didxido de titanio, eudragit L100-55, trietilcitrato, estearato de magnesio

Cada capsula con microgrdnulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 40 mg} 43,04 mg

Excipientes: Nicleos de azicar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,

hidroxipropilcelulosa, diéxido de titanio, eudragit L100-55, trietilcitrato, estearato de magnesio

Contenido del envase

PANTUS MAGNESICO 20/ PANTUS MAGNESICO (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 (capsulas con microgranulos gastrorresistentes): envases con 7, 10, 14,
15, 28 v 30 capsulas.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede Ilenar la ficha que esta en la pagina web de
la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277
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Proyecto

Informacidn para el paciente

PANTUS MAGNESICO 20 / PANTUS MAGNESICO
Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
PANTUS MAGNESICO 20/40
Capsulas con microgranulos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacién.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
atn si poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

. Que contiene el producto?
Contiene pantoprazol, una sustancia perteneciente a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de la

bomba de protones, que disminuye la cantidad de 4cido producido por el estomago.

+En qué pacientes estd indicado el uso del produocto?

Se utiliza en pacientes con problemas relacionados con el exceso de Acido en el estomago tales como Glcera
gastrica o duodenal, gastritis, duodenitis, esofagitis por reflujo gastroesofigico (una afeccidn en la que el
reflujo del contenido dcido provoca lesiones del eséfago) v en otras condiciones en donde el estomago

produce un exceso dcido {como el sindrome de Zollinger-Ellison).

(En qué casos no debo tomar el producto?

No debe tomarlo si Usted:

- Es alérgico (hipersensible) al pantoprazol o a farmacos similares (gjemplo: omeprazol, lansoprazol,
esomeprazol) o a cualquiera de los demds componentes del producto (ver “Informacién adicional™).

- Esta amamantando.

Debo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?

8i, Usted debe informarle si:

- Tiene o ha tenido recientemente alguno de los siguientes sintomas: pérdida de peso involuntaria, vomitos,
vomito de sangre, heces oscuras o sangre en las deposiciones, anemia, o dificultad para tragar.

- Tiene diarrea severa y/o persistente, va que los medicamentos que reducen el nivel de acido enyel egtdémago

estan asociados a un pequeiio aumento de la frecuencia de diarrea infecciosa.
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- Se le ha diagnosticado malabsorciéon de vitamina B12 o tiene reservas corporales de vitamina B12
disminuidas o factores de riesgo para ello. Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de 4cido,
pantoprazol podria reducir la absorcion de vitamina B12 luego de un tratamiento prolongado.

- Tiene problemas en el higado.

- Tiene problemas en los rifiones.

- Tiene o ha tenido bajos niveles de magnesio en la sangre.

El tratamiento con pantoprazol durante mas de tres meses podria causarle una disminucion de los niveles de
magnesio en sangre. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares

involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareos y aumento del ritmo cardiaco.

;Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
Si, debe informarle st esta embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que no se recomienda el uso del producto durante el embarazo.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

84, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial informele si esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

- Otro inhibidor de Ia bomba de protones.

- Atazanavir u otros medicamentos para el HIV,

- Ketoconazol o itraconazol, sales de hierro, ciertos antibiéticos (incluyendo ampicilina), y/o metotrexato, ya
que pantoprazol podria afectar las concentraciones que alcanzan estos fAirmacos en su cuerpo.

- Anticoagulantes cumarinicos, por ejemplo warfarina, pues seria necesario el monitoreo de la coagulaciéon
de la sangre mas frecuentemente.

- Digoxina, diuréticos y/o medicamentos que puedan disminuir los niveles de magnesio en sangre.

:Debo informar a mi médico si he estado recibiendo tratamiento prolongado con pantoprazol u otro
inhibidor de la bomba de protones?

Si, debe informar a su médico si ha estado tomando pantoprazol u otro inhibidor de Ja bomba de protones
desde hace mas de un afio, especialmente si usted es mayor de 50 afios, ya que podria aumentar ligeramente

el riesgo de fractura en cadera, mufieca o columna vertebral.

Qué dosis debo tomar del producto y por cudnto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante €l tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, 1as dosis orientattvas son:

Indicacion Dosis Dosis mixima

Formas leves de reflujo gastroesofagico | 20 mg/ dia 40 mg/dia

Ulcera gastrica 40 mg/ dia 80 mg/ dia




007

BALIARDA S.A.

Ulcera duodenal 40 mg/ dia 80 mg/ dia

Formas moderadas a severas de | 40 mg/ dia 80 mg/ dia

esofagitis por reflujo gastroesofagico

Sindrome de Zollinger-Ellison y | 40 mg/ dia 240 mg/ dia
condiciones hipersecretorias de dcido

clorhidrico

&Si padezco problemas de rifion, es necesario modificar la dosis?

Si, siusted padece de insuficiencia renal, posiblemente su médico le modificara la dosis.

&Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis?

Si, siusted padece de insuficiencia hepatica severa, posiblemente su médico le modificara la dosis.

<En los pacientes ancianos, es necesario modificar la dosis?

Si, es probable que el médico modifique la dosis.

< Coémo debo tomar el producto?
Los comprimidos y/o capsulas deben tomarse enteros, sin masticar, antes o durante el desayuno, con

suficiente cantidad de agua.

< Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicara como proceder de manera segura.

2 Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si usted olvidd tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar ¢l horario de la

siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

{Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Sitoma maés de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

. Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con €l producto?

Como cualquier medicamento, Pantus Magnésico puede causar efectos indeseables, los que generalmente
son leves y poco frecuentes; incluyen: dolor de cabeza, diarrea, flatulencia, dolor abdominal, nauseas,
vOmitos, urticaria, eructos, mareos.

En pacientes sensibles al pantoprazol, pueden aparecer reacciones alérgicas manifiestas por ampollas en la
piel, picazén, hinchazdn de la lengna y/o garganta, o dificultad para respirar o tragar. Si se presentan estas
reacciones informe a su medico inmediatamente.

;Coémo debo conservar los comprimidos y/o edpsulas del producto?

Debe conservarse a una temperatura no supertor a los 30° C, preferentemente en su envase original y en un

lugar seco.
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No uttlice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Carbonato de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, laca amarillo quinolina, diéxido de titanio,
eudragit L30D55, trietilcitrato

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Pantus Magnésico contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 40 mg) 43,04 mg

Excipientes: Carbonato de sodio, povidona K30, manitol, crospovidona, estearato de magnesio, talco,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, diéxide de titanio, eudragit [L.30DS55,
trietilcitrato, laca amarillo quinolina, laca amarillo ocaso

Cada capsula con microgranulos gastrorresistentes de Pantus Magnésico 20 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato (equivalente a Pantoprazol 20 mg) 21,52 mg

Excipientes: Nucleos de azucar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,
hidroxipropilcelulosa, didxido de titanio, eudragit 1.100-55, trietilcitrato, estearato de magnesio

Cada capsula con microgranules gastrorresistentes de Pantus Magnésico 40 contiene:

Pantoprazol magnésico dihidrato {equivalente a Pantoprazol 40 mg) 43,04 mg

Excipientes: Nucleos de aziicar, povidona K30, carbonato de magnesio pesado, lauril sulfato de sodio,

hidroxipropilcelulosa, diéxido de titanio, eudragit 1.100-55, trietilcitrato, estearato de magnesio

Contenido del emlfase

PANTUS MAGNESICO 20/ PANTUS MAGNESICO (comprimidos recubiertos gastrorresistentes):
envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos.

PANTUS MAGNESICO 20/40 (cApsulas con microgrinnlos gastrorresistentes): envases con 7, 10, 14,
15,28 y 30 capsulas.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 56277
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