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BUENOS AIRES, 9 § MAY0 201

VISTO el Expediente n°® 1-47-16155-14-6 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C.; solicita
se autorice una nueva concentracién para la especialidad medicinal
denominada PANTOSEPTO / PANTOPRAZOL (COMO SODICO SESQUIHI-
DRATO), forma farmacéutica COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES,
Certificado n® 47.552.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.46'3,
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 normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

ﬂZ‘f los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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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 el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CRAVERI S.A.1.C. para la especialidad
medicinal que se denominard PANTOSEPTO 20 la nueva concentracién de
PANTOPRAZOL (COMO SODICO SESQUIHIDRATO) 20 mg, para la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES, segun datos
caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacion de

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al Certiﬁéado NO 47.552 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos de fs. 59 a 60; de fs.

ﬂw 61 a 62 y de fs. 323 a 324, se desglosa fs. 323; prospectos de fs. 281 a
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294; de fs. 295 a 308 y de fs. 309 a 322, se desglosa de fs. 295 a 308; e
Informacion para el paciente de fs. 92 a 97; de fs. 98 a 103 y de fs. 325 a
330, se desglosa de fs. 98 a 103.

ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva concentracion en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,
rétulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.

Expediente n° 1-47-16155-14-6

DISPOSICION No
' 5910
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
A.N.M.A.T.
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ANEXO D FICACI

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°55101 a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de éspecialidad Medicinal N° 47.552, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C. la nueva concentracién cuyos
datos a continuacion se detallan:

e NOMBRE COMERCIAL: PANTOSEPTO 20

o NOMBRE/S GENERICO/S: PANTOPRAZOL (COMO SODICO SESQUIHI-
DRATO)

o FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES

o CONCENTRACION: PANTOPRAZOL (COMO SODICO SESQUIHIDRATO) 20
mg

o EXCIPIENTES: COPOVIDONA 9,00 mg, MANITOL 28,75 mg, CARBONATO
DE SODIO ANHIDRO 3,60 mg, CROSPOVIDONA 24,75 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1,35 mg, AQUARIUS PREFERRED: HYPROMELOSA 0,775 mg,
COPOVIDONA 0.,6 mg, POLIDEXTROSA 0,3 mg, POLIETILENGLICOL 0,23
mg, TRIGLICERIDO CAPRILICO-CAPRICO 0,095 mg; AQUARIUS

]/ CONTROL: ACIDO METACRILICO-ETILACRILATO COPOLIMERO 5,57 mg,

TALCO 1,35 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,08 mg, TRIETILCITRATO 0,9 mg,
ﬂ“ DIOXIDO DE SILICIO 0,1 mg.
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e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER ALU/ALU.
ESTUCHE DE CARTULINA QUE CONTIENE 14 Y 28 COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES Y ESTUCHE DE CARTULINA HOSPITALARIO QUE
CONTIENE 500 Y 1000 COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES.

e PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

e CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

e LUGAR DE ELABORACION: CRAVERI S.A.L.C. (ARENGREEN 830, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES)

o Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 7581/98

e Expediente tramite de autorizacién n° 1-47-213-98-5
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma CRAVERI S.A.I.C. Certificado de Autorizacién n°® 47.552, en la

Ciudad de Buenos Aires...a._s.ﬂmo--ﬂeﬂ

Expediente n® 1-47-16155-14-6
DISPOSICION No© 5 5 l O
v -

3 Dr. ROBERTO LEBE
Subadministrador Naclona)

AN.M.A.T.
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PROSPE ON INFORMACION PARA EL PACIENTE
PANTOSEPTO

Pantoprazol 20 y 40 mg

Comprimidos Gastromesistentes

Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacién importante
para usted

Este producto sélo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto
usted debe consultar con su médico antes de comprarld o utilizarlo.

No pierda esta informacién porque podria necesitar volver a leerla.

Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

Consulte con su médico si no obtiene dlivio de los sintomas luego de 28-30 dias
(aproximadamente 4 semanas) de usar el producto.

Consulte con su médico si considera que el medicamento le estd generando
algun tipo de malestar o daiio.

Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverias por favor llame
a CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.
Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la pagina de
ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

EsV

indice de la Informacién contenida en este prospecto:

Qué es y qué contiene Pantosepto?

Para qué se usa Pantosepto?

Cudéndo no deberia tomar Pantosepto?

Cémo tengo que tomar Pantosepto?

Cudando deberia dejar de tomar Pantosepto

Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de Pantosepto?

7. Cémo debo guardar o adimgecenar Pantosepto?

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber tomado
una cantidad mayor a la indicada por el médico?

oA WN

1. Qué es y qué contiene Pantosepto?

Pantosepto es un medicamento que se comercializa en forma de
comprimidos. Pantosepto contine pantoprazol, un inhibidor selectivo de la
“bomba de protones”, una sustancia que reduce la cantidad de dacido
producido en el estémago. Se utiliza para el tratamiento de enfermedades o
molestias relacionadas con el aumento de la secrecidon del Gcido del
estdbmago.
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Pantosepto 20 contiene Pantoprazol 20 mg y ademds otras sustancias o
excipientes que sirven, entre otras cosas, para darle forma, sabor y color al
medicamento: Copovidona; Manitol; Carbonato de Sodio Anhidro;
Crospovidona; Estearato de Magnesio; Aquarius Preferred (Hypromelosa,
Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol, Triglicérido Caprilico - Capricho);
Aquarius Control { Acido Metacrilico-Etilacrilato Cépolimero, Talco, Didxido
de Titanio, Trietilcitrato, Dioxido de Silicio).

Pantosepto® 40 contiene pantoprazol 40 mg y ademds ofras sustancias o
excipientes que sirven, entre otras cosas, para dare forma, sabor y color al
medicamento: Copovidona; Manitol; Carbonato de Sodio Anhidro;
Crospovidona; Estearato de Magnesio; Aquarius Preferred (Hypromelosa,
Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol, Triglicérido Caprilico - Capricho);
Aquarius Control ( Acido Metacrilico-Etilacrilato Copolimero, Talco, Diéxido
de Titanio, Trietilcitrato, Dioxido de Silicio).

Pantosepto 20 y 40 se comercializa en envases conteniendo 14 y 28
comprimidos gastromresistentes.

2. Para qué se usa Pantosepto?
Pantosepto estd indicado para el tratamiento de:

e Esofagitis por reflujo (una inflamacién de su eséfago -el tubo que
conecta su garganta con su estdmago - acompaiiada de regurgitacién
del &cido desde el estémago)

¢ Infecciones causadas por una bacteria llamada Helicobacter pylori en
pacientes con Ulcera de estdmago y/o duodeno en combinacién con
dos antibidticos (tratamiento de emradicacién). El objetivo es deshacerse
de la bacteria y reducir asi la probabilidad de reaparicién de Ulceras.

e Ulcera de estémago y de duodeno,

¢ Sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones en las que se produce
demasiado dcido en el estémago.

e Prevencion de dafo del estbmago en pacientes que toman analgésicos y
antiinflamatorios (medicamentos para calmar el dolor y la inflamacién)

3. Cuéndo NO deberia fomar Pantosepio?
No tome Pantosepto:

e Siusted es alérgico al pantoprazol o a cualquiera de las otras sustancias
que contiene el comprimido,

e Si usted tiene antecedentes de alergias a medicamentos similares
(omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

¢ Siusted tiene enfermedades del higado o del rifidn,

¢ Siusted estG embarazada o estdé amamantando,

e Si usted tiene una enfermedad asociada a disminucién de la vitamina

B12 (el pantoprazol puede disminuir la absorcién de la vitamina),

Si usted tiene alguna enfermedad de la sangre ¢ el antecedente de

Aiiid. CAROLINA SPIZZIRRI
 * mom.c_crom TECNICA
Mat. 12.041

S.A.LLC
ara Regitrs ante ANMAT

CAROLINA SPIZZIRRI
APODERADA



'. CRAVERI

haber sufrido de una enfermedad de la sangre (ejemplo: anemiq,
disminucién de glébulos blancos, hemorragias, etc),

e Si estd tomando medicamentos (como el atazanavir) para el
tratamiento del SIDA,

e Si usted estd tomando medicacién para infecciones por hongos
(ketoconazol, itraconazol y posaconazol),

e Si usted estd tomando medicacion para el tratamiento del cancer
(erlotinib), -

e Si estd tomando anticoagulantes como la warfarind,

e Si usted no ha consultado previamente a un médico. Algunas
enfermedades graves del sistema digestivo podrian no ser descubiertas
debido a que e pantoprazol puede ocultar sus sinftomas (dolor, ardor) o
signos (sangrado).

RECUERDE: no tome PANTOSEPTO sin haber consultado antes a su
médico. Algunas enfermedades graves, como el céncer de
estbmago podra no ser detectado a tiempo porque el
pantoprazol disminuye los signos y sintomas de la enfermedad.

4. Cémo debo tomar Pantosepto?

Usted debe tomar Pantosepto de acuerdo a la recomendacién de su
médico. La dosis habitual es de un (1) comprimido por dia con un vaso de
agua antes o durante el desayuno. Los comprimidos deben ingerirse enteros
y sin masticar.

Si usted se olvidé de tomar un comprimido un dia no debe tomar dos
comprimidos el dia siguiente para tratar de compensar la dosis olvidada.

En Jlcera duodenal, Ulcera gdstrica y esofagitis se indica tomar el
medicamento una vez por dia.

En casos individuales de esofagitis por reflujo, Ulcera gastrica y duodenal,
especiaimente ante la falta de respuesta a otras medicaciones, puede
aumentarse la dosis a 2 comprimidos gastrorresistentes una vez por dia.

La curacién de la Ulcera duodenal se produce en general en 2 semanas de
tratamiento. En casos individuales puede extenderse hasta 4 semanas.

La Uicera géstrica y la esofagitis por refivjo, requieren en general 4 semanas
de tratamiento. En casos individuales el tratamiento puede llegar a 8
semanas.

Debido a que no se cuenta con experiencia en tratamientos prolongados,
el fratamiento con pantoprazol deberd limitarse a un periodo méximo de 8
semanas. Si a criterio médico el tratamiento debiera extenderse por un
periodo mayor es recomendable monitorear el nivel de magnesemia
(contenido de magnesio en sangre) en los pacientes. Los pacientes afiosos
o con alteracién de la funcién renal no deben tomar mas de 40 mg diarios
de Pantoprazol.

EXRALINA SPIZZIRRI
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RECUERDE: debe seguir las instrucciones de su médico respecto de la dosis
y forma en que debe tomar PANTOSEPTO 20 mg 6 40 mg. La dosis se
adecuard a la edad del paciente y a la enfermedad que tenga. La
informacién del prospecto es sélo orientativa y no reemplaza nunca a la
indicacion del médico de cabecera.

5. Cuéndo debo dejar de tomar Pantosepto?
Usted debe dejar de tomar Pantosepto si luego de 28-30 dias de iniciado el
tratamiento no tiene mejoria. También debe dejar de tomar el
medicamento tan pronto como note que sus molestias o dolores
desaparecieron pero siempre consulte a su médico.
Deje de tomar el medicamento si el médico le ha recetado alguno de los
medicamentos que se mencionan en el punto 3 (Cudndo no deberia tomar
Pantosepto?).
Es importante que deje de tomar el medicamento si usted nota o le parece
que el medicamento le estd produciendo alguna cosa rara o molestia.
Consulte inmediatamente con su médico.

6. Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de Pantosepto?

Las reacciones secundarias o cosas no deseadas mds frecuentes que le
pueden pasar luego de tomar Pantosepto son:

- Reacciones alérgicas graves.
Hinchazén de lengua y/o garganta, dificultad para tragar, sarpuliido
(urticaria), dificultad para respirar, hinchazén de la cara de origen alérgico
(edema de Quincke/angioedema), mareos intensos con latidos del corazén
muy répidos y sudoracién abundante.
- Alteraciones graves de la piel.
Ampollas en la piel y un rdpido deterioro de las condiciones generales,
ampollas y pequeiias ulceraciones (incluyendo ligero sangrado) en ojos,
nariz, boca/labios o genitales (Sindrome de Stevens Johnson, Sindrome de
Lyell, Eritema multiforme) y sensibilidad a la luz.
- Ofras afecciones graves: coloracién amarillenta de la piel y del blanco de
los ojos (dafio grave de las células del higado, ictericia), o fiebre, sarpullido,
aumento del tamaiio de los riflones con dolor ocasional al orinar y dolor en
la parte baja de la espalda (inflamacién grave de los rifiones).
- Efectos adversos poco frecuentes:
Dolor de cabeza; vértigos (sensacién de que las cosas dan vueltas),
diareq, sensacion de mareo, vémitos, hinchazén y flatulencias (gases),
estrenimiento (constipacién), boca seca, dolor y molestias en el abdome,
sarpulido en la piel, exantema, erupcién, hormigueo, sensacién de
debilidad, de cansancio o de malestar general, alteraciones del suefio.
Si esta tomando inhibidores de la bomba de protones como Pantoprazol,
especialmente durante un periodo de mds de un aiio puede aumentar
ligeramente el riesgo de fractura de cadera, muiieca y columna vertebral.
Informe a su médico si tiene osteoporosis o si esta t ndo corticosteroides

FARM. CAROLINA SPIZZIRRI
DIRECTORA TECNICA
Mat. 12.041
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(pueden incrementar el riesgo de osteoporosis).
- Efectos adversos raros:
Alteraciones de la visibn como por ejemplo vision bormrosa; urticaria; dolor
de las articulaciones; dolor muscular; cambios de peso; aumento de la
temperatura corporal; hinchazén en las extremidades (edema periférico);
reacciones alérgicas; depresion; aumento del tamaio de las mamas en
hombres.
- Efectos adversos muy raros: '
Desorientacién, alucinacion, confusién (especuolmente en pacientes con
historial de estos sintomas), disminucién de los niveles de sodio en la
sangre.
Si usted toma Pantosepto durante mas de tres meses es posible que los
niveles de magnesio en sangre puedan descender. Los niveles bajos de
magnesio pueden causar fatiga, contracciones musculares involuntarias,
desorientacién, convulsiones, mareos y aumento del ritmo cardiaco. Si
usted tiene alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente.
Niveles bajos de magnesio también pueden producir una disminucidn de
los niveles de potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir realizar
andlisis de sangre periédicos para controlar los niveles de magnesio.
- Efectos adversos identificados a través de andlisis de sangre:
- Poco frecuentes: aumento de las enzimas del higado.
- Raros: aumento de la bilitubina; aumento de los niveles de grasas en la
sangre, caida aguda del numero de glébulos blancos en sangre,
asociada con fiebre alta.
- Muy raros: reduccién del nGmero de plaquetas, que podria producir
sangrado o mds hematomas de lo habitual; reduccién del nomero de
glébulos blancos, que podria predisponer a infecciones mas frecuentes.

7. Cémo debo guardar o almacenar Pantosepto?

Bl medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o
almacenado pero se recomienda un lugar fresco y seco lejos del alcance
de los nifos.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento del embase hace referencia al
Ultimo dia del mes de vencimiento y sélo hasta ése dia se puede consumir el
medicamento.

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber tomado una
cantidad mayor a la indicada por el médico?

En cualquiera de los casos debe consultar inmediatemamente con su
médico o dirigirse a alguno de los centros especializados en el manejo de
intoxicaciones que se mencionan a continuacion:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez: (011) 4962-6666 / 4962-2247 /
0800-444-8694,
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160.
Hospital de Niftos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.
Hospital Ferndndez: (011) 4808-2655 / 4801-7767.
Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

ARM. CAROLINA 3PIZZIRAI
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No se conocen casos de sobredosis o intoxicacién por el uso de Pantosepto.
Dosis intravenosas de hasta 240 mg fueron bien toleradas.

En el caso poco probable de intoxicacién el fratamiento debe ser
sinftomdtico. No existe antidoto especifico. La hemodidlisis no afecta la
exposicién al medicamento.

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS -

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para sv mobléﬁm médico actual. No lo
recomiende a ofras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y
no puede repetirse sin una nueva receta.

- No vtilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cualquier duda consulte con su médico y/o famocégﬁco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.‘- ANMAT.
Certificado N° 47.552

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.
CRAVERIS.AIC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar e-mall: info@craveri.com.ar

AM. CARDLINA SPIZZIRRI
CIRECTORA TECNICA
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CRAVERI
PROQYE E ROTUL
PANTOSEPTO 20
PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos Gasiromresistentes
Venta bajo receta | Industria argentina

TITATIVA

Cada compnmldo gostrorresustente de Pontosepio 20 contiene:

Pantoprazol sédlco sesqunhldrafo (equwolente a 20,0 mg de pantoprazol)................ 22,55 mg
Excipientes: Copovidond9,0 ifiy;: Manitol 28,75 mg; Carbonato de Sodio Anhidro 3,6 mg;
Crospovidona 24,75 mg; Esteorato de Mognesno 1,35 mg; Aquarius Preferred (Hypromelosa,
Copovidonaq, Polidextrosa, Polletllengllcol Tngllcéndo Caprilico - Capricho) 2 mg; Aquarius
Control | Acido Mefoc;nlnco-Eﬂlocnloto Cépolimero, Talco, Diéxido de Titanio, Triefilcitrato,
Dioxido de Silicio) 9 mg. d

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 °C, EN LUGAR SECO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido: 14 Comprimidos Gastromresistentes.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Cerlificado N° 47.552

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzimi. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.I.C.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.cravericom.ar - info@craver.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-644-1024 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Nota: El mismo texio se repile en los envases de PANTOSEPTO 20 conteniendo 28
comprimidos gastromesistentes.

‘ AROLINA SPIZZIRRI
CAROLINAISPIZZIRR! AR, R ORA TECNICA
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CRAVERI
PROYECTO DE PROSPECTO
PANTOSEPTO

PANTOPRAZIOL 20y 40 mg

Comprimidos Gasfromresistentes

Venta bajo receta Industria argentina

FORM ALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido gastromresistente de Pantosepto 20 contiene:

Pantoprazol sédico sesquihidrato (equivalente a 20,0 mg de pantoprazol)................ 22,55 mg
Excipientes: Copovidona 9,0 mg; Manitol 28,75 mg; Carbonato de Sodio Anhidro 3,6 mg;
Crospovidona 24,75 mg; Estearato de Magnesio 1,35 mg; Aquarius Preferred (Hypromelosa,
Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol, Triglicérido Caprilico - Capricho) 2 mg; Aquarius
Control | Acido Metacrilico-Efilacrilato Cépolimero, Talco, Didxido de Titanio, Trietilcitrato,

Dioxido de Silicio) 9 mg.
Cada comprimido gastromesistente de Pantosepto 40 contiene:

Pantoprazol sédico sesquihidrato (equivalente a 40,0 mg de pantoprazol)................. 45,1 mg
Excipientes: Copovidona 18,0 mg: Manitol 57,5 mg; Carbonato de Sodio Anhidro 7.2 mg;
Crospovidona 49,5 mg; Estearato de Magnesio 2,7 mg; Aquarius Preferred (Hypromelosaq,
Copovidona, Polidexirosa, Polietilenglicol, Triglicérido Caprilico-Capricho) 4,00 mg;
Aquarius Control { Acido Metacrilico-Etilacrilato Cédpolimero, Talco, Didxido de Titanio,

Trietilcitrato, Dioxido de Silicio) 18,00 mg.

CLASIFICACION ATC: A0O2BCO2

AGDLINA SPIZZIRRI
APODERADA
CHAVERI S.A.1.C.

i
}



Esv

"

CRAVERI

ACCION TERAPEUTI
Inhibidor de la secrecién de dcido clorhidrico gastrico por accién selectiva sobre la bomba
de protones de las células parietales.

INDI IONE

e Esofagitis por reflujo de grado moderado y severo.

e Emradicacién del Helicobacter pylori (H. pylori), administrado en asociacién con dos
antibidticos apropiados (ver: Posologia y forma de administracién), en pacientes con
Ulceras pépticas con el objetivo de reducir las recidivas de las Ulceras géstricas y
duodenales causadas por este microorganismo.

¢ Ulcera duodenal.

¢ Ulcera gastrica.

e Sindrome de Zollinger-Ellison y ofros cuadros patoldgicos que cursan con

hipersecrecién.

ION FARMACOLOGICA

El pantoprazol es un benzimidazol sustituido que inhibe la secrecién de Gcido clorhidrico en
el estbmago por una accién especifica sobre la bomba de protones de las células
parietales.

El pantoprazol es convertido en su forma activa en el medio acido de las células parietales,
donde inhibe la enzima H+/K+ ATPasq, es decir en la etapa final de la produccidn de acido
clorhidrico en el estdmago. La inhibicién es dosis-dependiente y afecta tanto a la secrecién
basal como a la estimulada. A semejanza de ofros inhibidores de la bomba de protones e
inhibidores de los receptores H2, el tratamiento con pantoprazol produce una reduccién de
la acidez gdstrica y consecuentemente un aumento de la gastrina proporcional a la
reduccion de la acidez. El incremento de la gastrina es reversible. Como el pantoprazol se
liga con la enzima lejos del nivel de los receptores celulares, la sustancia puede inhibir la
secrecion de Gcido clorhidrico independientemente de la estimulacién producida por ofros
compuestos (acetilcolina, histamina, gastrina). El efecto es similar tanto si el producto es

administrado por via oral como por via intravenosa.
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FARMACOCINETICA

El pantoprazol se absorbe rdpidamente y la concentracién plasmética méxima ya se
alcanza después de la administracidn oral de una dosis Unica de 20 mg 6 40 mg.

En promedio, 2.5 horas después de la administracién, se alcanzan las concentraciones
séricas mdaximas del orden de 2-3 mcg/mlL, y estos valores permaneéen constantes después
de la administracién de dosis repetidas. El volumen de distribucién es de alrededor de 0,15
L/kg y el aclaramiento es de aproximadamente 0,1L/h/kg. La vida media terminal es de
alrededor de 1 hora.

Hubo pocos casos en los que se observé un retardo en la eliminacién. Debido a la
activacién especifica de pantoprazol en la célula parietal la vida media de eliminacién no
se comrelaciona con la mayor duracién de la accién (inhibicién de la secrecién dcida).

La farmacocinética no varia después de la administracién Unica o repetida del preparado.
Con un rango de dosis que varia entre 10 y 80 mg, la cinéticaplasmdética de pantoprazol es
vitualmente lineal, tanto después de la administracién por via oral como por via
infravenosa.

La unién de pantoprazol a las proteinas plasmaticas es del 98%. El farmaco es casi
exclusivamente metabolizado en el higado.

La eliminacién renal representa la via de excrecién més importante para los metabolitos de
pantoprazol (alrededor del 80%); el resto se excreta por las heces.

El metabolito principal, tanto en el plasma como en la orina, es el desmetilpantoprazol, el
que se halla conjugado con sulfato. La vida media del metabolito principal (alrededor de

1.5 h) no es mucho mayor que la del pantoprazol.

BIODISPONIBILIDAD

Por via oral el pantoprazol se absorbe completamente. La biodisponibilidad absoluta del
comprimido es de alrededor del 77%. La ingestién simultdnea de alimento no tuvo influencia
sobre el AUC, la concentracidn sérica méaxima y por lo tanto la biodisponibilidad. Sélo se
retardar§, en forma variable, el tiempo necesario para alcanzar dichos valores

farmacocinéticos si el preparado se ingiere simultédneamente con alimentos.

OLINA SPIZ2a;
PODER~ADA
ERI S.A.LC.




EsV

"

CRAVERI

Caracteristicas propias de pacientes o poblaciones especiales

Insuficiencia renal: no es necesaria la reduccién de la dosis cuando el pantoprazol es
administrado a pacientes con funcién renal disminuida (incluyendo pacientes en didlisis).
Como sucede en sujetos sanos, la vida media de pantoprazol es corta. SSlo muy pequefias
cantidades de pantoprazol son eliminadas por el método de didlisis. Aunque el metabolito
principal tiene una vida media moderadamente mas prolongada (2-3 h), la excrecidn es
aun répida y por consiguiente no se produce acumulacién.

Insuficiencia hepdtica: si bien en los pacientes con cirrosis hepética (clases A y B segin
Child) la vida media aumenté entre 7 y 9 horas y los valores del AUC se incrementaron 5a 7
veces, la concentracién sérica mdaxima sélo se elevé ligeramente (1,5 vez) en comparacién
con individuos sanos.

Ancianos: en voluntarios de edad avanzada se observé un ligero aumento del AUC y de la
Cmax ©n comparacién con los valores observados en sujetos mds jévenes, lo que no reviste
importancia clinica.

Nifios: luego de la administracién por via oral de dosis Unicas de 20 o0 40 mg de pantoprazol,
a niflos con edades comprendidas entre 6 y 16 afios, el AUC vy la Cmax se situaron en el
rango de valores correspondientes a los adultos. Después de la administracién por via
infravenosa de dosis Unicas de 0,8 o 1,6 mg/kg de pantoprazol, a nifios con edades
comprendidas entre 2 y 16 afios, no se encontré una asociacién significativa entre el
aclaramiento del pantoprazol y la edad o el peso corporal. El AUC y el volumen de

distribucién estuvieron en concordancia con los datos hallados en los adultos.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Dosis recomendadas:

Aduiltos v adolescentes a partir de los 12 afios.

Tratamiento de esofagitis por reflujo de grado moderado a severo:
Un (1) comprimido gastromesistente de PANTOPRAZOL 40 por dia. En casos individuales, la
dosis puede duplicarse (aumentar a 2 comprimidos gastromesistentes por dia),

especialmente cuando no ha habido respuesta a ofro tratamiento.

Tratamiento del meflujo gastroesofdgico leve y de los sintomas, asoclados (pirosis,

-,
il
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La dosis recomendada es de un (1) comprimido de PANTOPRAZOL 20 por dia. El alivio de los
sintomas se logra, por lo general, al cabo de 2-4 semanas. Habitualmente se requiere de un
periodo de fratamiento de cuatro (4) semanas para la curacién de la esofagitis asociada. Si
este lapso no fuera suficiente, la curacién habitualmente se obtendrd prolongando el
tratamiento cuatro (4) semanas mds.

Apenas se logre el alivio de los sintomas, cualquier reapariciéon de los mismos podra ser
controlada, en caso necesario, administrando un (1) comprimido de PANTOPRAZOL 20 por
dia, segin requerimiento del paciente (fratamiento a demanda). Si fuera imposible
mantener un control adecuado de los sintomas mediante un tratamiento a demanda, se

deberd considerar el reemplazo por un tratamiento prolongado.

Tratamiento prolongado y profilaxis de las recidivas en la esofagitis por reflujo:

Para el tratamiento prolongado se recomienda una dosis de mantenimiento de un (1)
comprimido de PANTOPRAZOL 20 por dia, aumentando a 40 mg de pantoprazol por dia si se
produce una recidiba. Para estos casos se recomienda el uso de PANTOPRAZOL 40. Una vez

lograda la curacién de la recidiva, la dosis puede ser reducida a 20 mg por dia.

Adultos:

Erradicacion del H.H.pylori en combinacion con dos antibiéticos apropiados:

En los pacientes con Ulcera gdastrica o duodenal en los que las pruebas para detectar
Helicobacter pylori hayan resultado positivas, se debe efectuar un tratamiento combinado
para lograr la emadicacién del germen. Dependiendo del patrdn de resistencia del
microorganismo, se recomiendan las siguientes combinaciones para lograr la erradicacién
del H. pylori.

Un (1) comprimido gastrorresistente de PANTOSEPTO 40 dos (2) veces por dia.

+ 1000 mg de amoxicilina dos (2) veces por dia.

+ 500 mg de claritromicina dos (2) veces por dia.

6

Un (1) comprimido gastromresistente de PANTOSEPTO 40 dos (2) veces por dia.

+ 500 mg de metronidazol dos (2) veces por dia.

+ 500 mg de claritromicina dos (2) veces por dia.

C LINA SPiZ212r
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Un (1) comprimido gastrorresistente de PANTOSEPTO 40 dos (2) veces por dia.
+ 1000 mg de amoxicilina dos (2) veces por dia.

+ 500 mg de metronidazol dos (2) veces por dia.

En los pacientes en los que las pruebas para detectar Helicobacter pylori hayan resultado
negativas se efectuard el tratamiento con PANTOSEPTO 40 como monoterapia, para lo cual
se seguiran las siguientes recomendaciones posolégicas:

Tratamiento de la Ulcera géastrica y duodenal:

Un (1) comprimido gastrorresistente de PANTOSEPTO 40 una (1) vez por dia.

En casos individuales, especiaimente cuando no ha habido respuesta a otro tratamiento, la
dosis puede duplicarse administrando dos (2) comprimidos gastromesistentes de
PANTOSEPTO 40 por dia.

Sindrome de Zollinger-Ellison y otros cuadros patolégicos hipersecretorios:

Iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 80 mg. Luego la dosis puede ser titulada en
forma ascendente o descendente segun la necesidad utilizando como guia las mediciones
de la secrecién 4cida gdstrica. La dosis de pantoprazol superior a 80 mg diarios debe
fraccionarse en dos tomas diarias. Es posible incrementar temporalmente la dosis de
pantoprazol superando 160 mg diarios, pero la misma no debe administrarse por lapsos
mayores de lo necesario para obtener un control adecuado de la acidez. La duracién del
tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison y de otros cuadros patoldgicos hipersecretorios
no es limitada y debe adaptarse de acuerdo con las necesidades clinicas.

Profilaxis de las Ulceras gastroduodenales provocadas por el uso crénico de
anfiinflamatorios no esteroides no selectivos (AINEs no selectivos):

La dosis recomendada es de un (1) comprimido de PANTOSEPTO 20 por dia.

Nifios menores de 12 afios:

No se recomienda la administracién de PANTOP a nifios menores de 12 afios de edad

debido a que la informacién disponible para este grupo es limitada.

Posologia en poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica:
En pacientes con insuficiencia hepdtica la dosis debe reducirse de acuerdo con la

intensidad de la,disfuncién del érgano (generalmente se reducird a Iq mitad de la dosis

N
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habitual). Ademds, en estos pacientes deber@n monitorizarse las enzimas hepéticas durante
el fratamiento con pantoprazol. En caso de aumento de las enzimas hepdticas, deberd

interrumpirse el tratamiento con pantoprazol.

Ancianos:

No deberia superarse una dosis diaria maxima de 40 mg de pantoprazol en pacientes de
edad avanzada o en aquellos con alteraciones de la funcién rena.l. La terapia combinada
para la erradicacién del H.pylori constituye una excepcién, ya que también los pacientes
de edad avanzada deberan recibir ia dosis habitual de pantoprazol (40 mg 2 veces por dia,

total diario de 80 mg) durante 1 semana de tratamiento.

instrucciones generales sobre la forma de administracion:

Los comprimidos gastromresistentes de PANTOSEPTO deben ingerirse enteros, con un poco de
aguaq, sin masticarlos ni partirlos, una (1) hora antes antes del desayuno.

En los fratamientos combinados para la eradicacién de la infeccién por Helicobacter pylori
el segundo comprimido gastromesistente debera tomarse antes de la cena. El fratamiento
combinado se mantendra durante siete (7) dias por lo general, pudiendo prolongarse hasta
dos (2) semanas como mdaximo. Si después de dicho tratamiento resultara indicado seguir
administrando PANTOSEPTO para asegurar la curacién de las Uiceras, deberdn considerarse
las dosis recomendadas para el tratamiento de la Ulcera duodenal y gastrica.

La curacién de una Ulcera duodenal se produce, por lo general, dentro de las dos (2)
semanas de tratamiento. Si un periodo de tratamiento de dos (2) semanas no fuera
suficiente, la terapia podré& extenderse por otras dos (2) semanas adicionales al cabo de las
cuales habitualmente se obtendra la curacién.

En casos de Ulcera gastrica y esofagitis por reflujo se requiere, por lo general, un periodo de
cuafro (4) semanas de tratamiento. Si este no resultara suficiente, la terapia podra
extenderse por ofras cuatro (4) semanas adicionales, lapso en el que habituaimente se

logra la curacién.

CONTRAINDICACIONES

PANTOSEPTO 20 y 40 no debe administrarse en casos de hipersensibilidad conocida al
principio activo, a cualquiera de los componentes de la férmula o a los farmacos

mientos combinados.
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PANTOSEPTO 20 y 40 no debe ser utilizado en los tratamientos combinados para la
erradicacién del H. pylori en pacientes con insuficiencia hepdatica moderada o severa o
con trastornos de la funcién renal ya que hasta el presente no se tiene experiencia sobre la
eficacia y seguridad del uso de pantoprazol en tratamientos combinados en estos
pacientes.

Como sucede con ofros inhibidores de la bomba de protones, el pantoprazol no debe

administrarse concomitantemente con atazanavir. (Ver: interacciones medicamentosas)

PRECAUCION ADVERTENCIA

El pantoprazol no estd indicado en el tratamiento de los trastornos gastrointestinales leves
tales como la dispepsia nerviosa.

En el caso de tratamientos combinados deberan tenerse en cuenta las caracteristicas y
recomendaciones propias de cada farmaco que se combine con pantoprazol consultando
la informacién comrespondiente.

En presencia de cualquier signo de alarma (p.ej.: pérdida de peso significativa no
infencional, vémifos recumrentes, disfagia, hematemesis, anemia o melenda) y cuando se
sospeche o compruebe una dicera gdstrica, debe descarlarse un proceso maligno dado
que el pantoprazol puede dliviar los sinfomas y refrasar el diagnéstico.

Debe considerarse la realizacién de investigaciones ulteriores si los sinftomas persisten a pesar
del tratamiento adecuado.

En pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison y otros cuadros patolégicos hipersecretorios
que requieren un tratamiento prolongado, el pantoprazol, como todos los farmacos que
bloquean la acidez géstica, puede disminuir la absorcidn de la vitamina BI12
(cianocobalamina) debido a la hipo o aclorhidria. Esto debe tenerse en consideracidn en
caso de observarse los sintomas respectivos.

En pacientes con insuficiencia hepdatica grave se deben monitorizar regularmente las
enzimas hepdticas y suspender el tratamiento ante el aumento de las mismas.

El uso de pantoprazol en la profilaxis de la Ulcera secundaria a uso crénico de AINEs no
selectivos slo debe limitarse a pacientes que requieren un tratamiento crénico con AINEs y
que ademds poseen factores de riesgo para el desamrollo de la Ulcera (edad mayor a 65
anos, antecedentes de Ulcera gdéstrica o duodenal, antecedentes de hemormragias del
tfracto digestivo, etc). Se deberd evaluar la relacién riesgo/beneficio del tratamiento en

forma individual.
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Embarazo y lactancia:
La experiencia clinica en mujeres embarazadas es limitada. En estudios de reproduccién
efectuados en animales se observaron signos leves de toxicidad fetal con dosis superiores a
S mg/kg. Algunos estudios en seres humanos y en animales en relacidn a la excrecién de
pantoprazol han demostrado niveles detectables de la droga en la leche materna.
Los comprimidos gastromresistentes de pantoprazol sélo deben ser utilizados cuando el
beneficio para la madre sea considerado mayor que el riesgo potencial para el feto o el
recién nacido.
Empleo en pedi 2
No se recomienda la administracién de PANTOPRAZOL a nifios menores de 12 aios.

leo en gerigiria:
En pacientes ancianos deben seguirse las recomendaciones sefialadas en la seccién
“Posologia en poblaciones especiales”.

apacidad para condycir vehiculos v o r inarias:

No se conocen efectos que alteren la capacidad de conduccién de vehiculos o el uso de

maquinaria.

INTE IQNES MEDI ENT\

PANTOP puede reducir la absorcién de férmacos cuya biodisponibilidad depende del pH
(p-€j.: ketoconazol).

Se ha demostrado que la administracién concomitante de atazanavir 300 mg/ritonavir 100
mg con omeprazol (40 mg una vez por dia) o de atazanavir 400 mg con lansoprazol (60 mg
en dosis Unica) a voluntarios sanos produjo una importante reduccidn en la
biodisponibilidad del atazanavir. La absorcién del atazanavir es pH dependiente. En
consecuencia, los inhibidores de la bomba de protones, incluido el pantoprazol, no deben
administrarse concomitantemente con atazanavir (Ver: Contraindicaciones).

El pantoprazol es metabolizado en el higado por el sistema enzimético citocromo P450. No
puede excluirse una interaccién de pantoprazol con ofros farmacos o compuestos que son
metabolizados a través del mismo sistema enzimético. Sin embargo, no se han observado
interacciones clinicamente significativas en investigaciones especificas realizadas con

algunos farmacos, principalmente con: carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenac,
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digoxina, etanol, piroxicam, glibenclamida, mefoprolol, naproxen, nifedipina, fe
teofilina y un anticonceptivo oral.

A pesar de que en los estudios de farmacocinética clinica no se han observado
interacciones con la administracién concomitante de fenprocumona o warfarina, desde la
infroduccién en el mercado se han informado, en pocos casos aislados, algunas
modificaciones del tiempo de protrombina/RIN (Razén Internacional Normatizada) durante
el tratamiento concomitante. Por lo tanto, en los pacientes que estan siendo tratados con
anticoagulantes cumarinicos se recomienda Ila monitorizacién del tiempo de
protrombina/RIN después del comienzo y la terminacién del tratamiento con pantoprazol o
durante el empleo iregular de pantoprazol.

Tampoco hubo interacciones con antidcidos administrados simulidneamente.

Se han efectuado estudios de interaccién farmacocinética en seres humanos
administrando  pantoprazol concomitantemente con los respectivos antibidticos

(claritromicina, metronidazol, amoxicilina). No se hallaron interacciones clinicas relevantes.

EFECTOS ADVERSOS. REACCIONES TOXICAS

Para la evaluacién de los efectos adversos se tomaron como base los siguientes datos de
frecuencia:

Muy frecuentes: ma@s de 1 de 10 tratados

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

Ocasionales: menos de 1 de 100, pero mas de 1.000 tratados

Raros: Menos de 1 de 1.000, pero més de 1 de 10.000 tratados.

Mvy raros: 1 de 10.000 tratados, incluyendo reportes individuales

Se han observado los siguientes trastornos:

Organo-Sistema Frecuentes Ocasionales Raros Muy raros
Sistema Agranulocitosis Leucopenia.
hematopoyético y Trombocitopenia.
linfatico Pancitopenia

Trastornos Dolor jop‘lominol Nduseas Vémitos Sequedad hyqal

FRARM. C INA SPIZZIRRI
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gastrointestinales

superior;diarreq,
constipacién.

Flatulencia.

hepatobiliares

las enzimas
hepdticas

bilirubina.

Trastornos Asteniaq, fatiga, Edema periférico,
generales malestar general. Aumento de la
temperatura
corporal
Trastornos Alteraciones de | Aumento de la Dafo

hepatocelular
grave con
aparicién de
ictericia con
insuficiencia
hepdtica o sin

ella

Trastornos del
sistema

inmunoldégico

Hipersensibilidad.
Reacciones
andfilacticas,
incluyendo shock

andfilactico

Trastornos del
metabolismo y

estado nutricional

Alteraciones del
perfil lipidico
(triglicéridos y

colesterol);

cambios de peso

Hiponatremia.

Hipomagnesemia

Determinaciones

de laboratorio

Aumento de
enzimas
hepdticas

(transaminasas. v-
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GT). Aumento de |

piel v del teiido

aléraicas. Prurito.

triglicéridos.
Trastornos Artralgia Mialgia
musculoesquelétic
os y del tejido ’
conectivo
Trastornos del Cefalea Mareos; trastornos{  Alteracié del
sistema nervioso de la visién(visién gusto.
borrosa)
Trastornos Trastornos del Depresién.
psiquidtricos suefio Alucinqciones,
desorientacion y
confusién,
especialmente
en pacientes
predispuestos, asi
como el
empeoramiento
de estos s:intomos
en caso de que
haya existido
previamente.
Trastornos renales y Netfritis intersticial
vrinarios
Trastornos del Ginecomastia
sistema
reproductory la
mama
Trastornos de la Reacciones Urticaria;

anaioedema:
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celular Rash . Exantema Reacciones
subcutdneo cutdneas severas

tales como en
sidrome de
Stevens-Johnson;
: ".’j eritema
multiforme;

sindrome de Lyell.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

No se conocen hasta el presente.

SOBREDOSIFICACION
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no fratada.

Dosis de hasta 240 mg por via intfravenosa fueron administradas durante 2 minutos con
buena tolerancia.

En casos de sobredosificacién que presenten signos clinicos de intoxicacién se deberan
seguir las reglas habituales para estos casos. La hemodidlisis no afecta la exposicién al
farmaco. ..

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concumrir al Hdspitol mds cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2455 / 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Envases conteniendo 14 y 28 comprimidos gastrorresistentes.

Envases hospitalarios conteniendo 500 y 1000 comprimidos gastromesistentes.

NA SP127100.
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Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30 °C, en lugar seco.

R RDATORIO PARA EL PACIENTE:

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin una nueva receta.

- No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° 47.552

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar

e-mail: info@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1024 // farmacovigilancia@craveri.com.ar

Ultima fecha de revisién: XX/XX/XXX
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