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Disposicién
Nimere: DI-2017-11771-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-010596-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010596-17-7 del Registro de la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita la
aprobacion de nueves proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada TECTA / PANTOPRAZOL MAGNESICO
DIHIDRATADO, Forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES, PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATADO 43,04 mg
(equivalente a PANTOPRAZOL 40 mg), aprobada por Certificado N° 55.557.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervercion
de su competencia.

(Jue se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TECTA / PANTOPRAZOL MAGNESICO
DIHIDRATADO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES, PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATADO 43,04 mg
(equivalente a PANTOPRAZOL 40 mg), el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2017-21833581-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante
en el decumento IF-2017-21833796- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. —Practiquesé la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.557, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacién para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TECTA®
PANTOPRAZOL MAGNESICO DIHIDRATADO

Comprimidos gastrorresistentes
Industria Alemana
Venta bajo receta

FORMULA .

Cada comprimldo gastrorresistente de 40 mg contiene:

Pantoprazol magnésico dihidratade 43,04 mg (equivalente a Pantoprazol 40
mg), carbonato de sodio anhidro, manitol, crospovidona, povidona K80,
estearato de calcio vegetal, agua purificada, hipromelosa 2910, povidona K25,
dioxido de fitanio, éxido de hierro amarillo, propilenglicol, copolimero de acido
metacrilico-acrilato de etilo (1:1), trnetnlcntrato tinta de impresién marron
Opacode S-1 16530 (goma laca, oxido de hierro rojo (E172), 6xido de hierro
negro (1, I1).(E172), 6xido de hierro amarillo (E172) amoniaco concentrado)

ACCION TERAPEUTICA

CODIGQ ATC: A02BCO2. Inhibidor de la bomba c}_ﬂe protones

INDICACIONES

Tocta® 40 mg Comprimidos gastrorresistentes:

Esofagitis por refiujo.

Erradicacién del Helicobacter pyiori {H. pylori) en combinacién con antibidticos
apropiades.

Tratamiente de tlcera gastrica y duodenal.

Sindrome Zcllinger-Ellison y otras condiciones patologicas de hlpersecreCIon

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion: el pantoprazol es un benzimidazol sustituido que.inhibe
la secrecidn de acido clorhidrico en el estémago mediante un bloqueo
especifico sobre la bomba de protones de las células parietales.

El pantoprazol se transforma en su forma activa en el medio acido de las.
células parietales donde inhibe la enzima H”, K" -ATPasa, es decir en la efapa
final de la producciéon de acido clorhidrico en el estomago. La inhibicion es
dosis-dependiente y afecta tantc a la secrecién del acido basal como Ia
secrecion de acido estimulada.

En la mayoria de los pacientes, el alivio de los sintomas se logra dentro de 1-2
semanas. Como con otros inhibidores de la b?mbg de protones e inhibidores

Tecta 40 mg tabs. {Pantoprazole Magnesium).
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de los receptores H,, el tratamiento con pantoprazol reduce la acidez en el .~
estomago y por lo tanto aumenta la gastrina en proporcién a la reduccion de la
acidez. El aumento de la gastrina es reversible. Como el pantoprazol se une
con la enzima distal al nivel del receptor celular, puede inhibir la secrecion de
acido clorhidrico independientemente de la estimulacion por otras sustancias -
(acetilcolina, histamina, gastrina). El efecto es el mismo si la sustancia activa se -
administra por via oral o intravenosa. ‘

Las dosis orales diarias de pantoprazol magnesio 40 mg comprimidos,
mostraron un control del-acido de manera consistente y eficaz. La informacion
de ensayos farmacodinamicos en pacientes, indica que los comprimidos de

‘pantoprazol magnesio 40 mg demuestran una inhibicion de la secrecién acida y

efecto sobre el pH intragastrico de 24 horas, similar al pantoprazol sédico de 40
mg comprimidos.

FARMACOCINETICA

En sujetos sanos la biodisponibilidad relativa (basada en AUC) de pantoprazol

magnesio cuando se comparé con pantoprazol sédico era casi el 100% para
comprimidos -de 40mg con cubierta entérica y el 88% para el comprimido de 20 -
mg con recubrimiento entérico. Después de una dosis Unica, la Cmax de
Pantoprazol magnesio 40 mg se redujo un 65% y un 73% de los valores
observados con el pantoprazol sodico en ayunas y en condiciones de
alimentacion, respectivamente; con la dosis de 20 mg en condiciones de ayuno,
ia Cmax de Pantoprazol magnesio fue 60% del valor respectivo de Pantoprazol
SOdICO ‘

Absorpron: el Pantoprazol magnésico se absorbe rapidamente tras la-
administracion de un comprimido de 40 mg. Después de una dosis oral de 40
mg, 'se llegaron: a concentraciones medias séricas maximas de
aproximadamente 1,3 mg /L y 1,4 mg /L después de aproximadamente 2,5y 6
horas en ayuno y de alimentacién, respectivamente. La AUC del suero es de
aproximadamente 3 a 4 mg.h/L en- condiciones de ayuno y alimentacion,
respectivamente.

La ingesta concomitante de alimentos con pantoprazol sédico no tuvo influencia
relevante, ya sea en el AUC o en la Cmax y, por lo tanto, en la
biodisponibilidad. Sélo la variabilidad del ’uempo de latencia se incrementd por
ia ingesta concomrtante de alimento. ‘

Distribucién: la unién a proteinas séricas de pantoprazol es alrededor del 98%,
y de acuerde con esto, el pantoprazot tiene un bajo volumen de distribucion
{aproximadamente 0,15 L/ kg) y una distribucion de tejido limitada.

Metabolismo: e! pantoprazol se elimina rapidamente de la circulacion y es
extensamente metabolizado en el higado. El metabolismo se produce a través
age la oxidacién por el sistema enzimatico CYP, principalmente por la CYP2C19
y CYP3A4 (metabolismo de fase |, que es saturable). El pantoprazol se somete
a una mayor biotransformaciéon por conjugacion con sulfato, io que implica la
sulfotransferasa enzima citoplasmatica (metabolismo de fase Il, que no es
saturable), y que presenta el metabolismo principal {e\ pantoprazol

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
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Excrecion y eliminacién: alrededor del 80% de los metabolitos de pantopr’azbq_l;};fq:f
se eliminan a través de la via renal, el resto a través de las heces. Ninguno de E¥TR8
los metabolitos se considera biolégicamente activos. El principal metabolito en.

el suero y la orina es el desmetilpantoprazol, que esta conjugado con sulfato. El

Ti promedic del metabolito principal s de aproximadamente 1,5 horas (que

no es mucho mas largo que la del pantoprazol, 1 hora).

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal (incluyendo dialisis), el -
pantoprazol no mostrd eliminacion prolongada de vida media y no mostrd
acumulacién en comparacion con sujetos sanos. No es necesario ajustar la
dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepética: en comparacion con los sujetos sanos, después de la
administracion oral de 40 mg de pantoprazol sédico a pacientes con cirrosis
hepatica clasificados como Child-Pugh A y B, de eliminacién del suero la vida
media de pantoprazol aumentd entre 3 y 6 horas (pantoprazol 20 mg) o7 a 9
horas (pantoprazol' 40 mg) y los valores de AUC (area bajo la curva) .
aumentaron en un factor de 3 a 5 (pantoprazol 20 mg) o 5 a 7 veces :
(pantoprazol 40 mg'y en liofilizado 1V). Las concentraciones séricas maximas,
C max, en estos pacientes, aumentaron soélo ligeramente (1,3 veces despues
de la administracion oral, 1,5 veces después de la aplicacién intravenosa) en
relacion con los sujetos sanos. Los cembios farmacocinéticos observados no
dieron lugar a una acumulacion relevante después de administrar la dosis una
vez al dia.

POSOLOGIA/DOSIFICACION

Tecta® 40 mg Comprimidos gastrorresistentes:
Dosis recomendadas:

Adultos vy adolescentes a partir de 12 arfios:

Tratamiento de Esofagitis por reflujo

La dosis recomendada es de 40 mg de Pantoprazol por dia. En casos
individuales, la dosis puede ser duplicada (aumentando a 80 mg al dia),
especialmente cuando no ha habido respuesta a otros tratamientos. Por lo
general se requiere un periodo de 4 semanas para el tratamiento de la -
esofagitis por reflujo. Si no observa mejoria, la terapia puede continuarse -
durante otras 4 semanas, bajo supervisidon médica.

Adultos: |
Erradicacion del Helicobacter pylori (H. pylori) en combinaciéon con antibidticos ~
apropiados: )

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium). IF261%
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En los pacientes con Ulcera gastrica o duodenal en los que las pruebas para"

detectar H. pylori hayan resultado positivas, se debe efectuar un tratamiento 3%

combinado para lograr la erradicacién del germen. Dependiendo del patron de
resistencia del microorganismo, se recomiendan las siguientes combinaciones
para lograr la erradicacién del H. pylori.

a) 1 comprimido gastrorresistente de Tecta® (pantoprazol) 2 veces por dia.
+ 1000 mg de Amoxicilina 2 veces por dia.
+ 250-500 mg de Claritromicina 2 veces por dia.

b)b 1 comprimido gastrorresistente de Tecta® (pantoprazol) 2 veces por dia.
+ 500 mg de Metronidazol 2 veces por dia (o0 500 mg de Tlmdazol)
+ 250-500 mg de Claritromicina 2 veces por dia.

c) 1 comprimido gastrorresistente de Tecta® (pantoprazol) 2 veces por dia.
+ 1000 mg de Amoxicilina 2 veces por dia.
-+ 500 mg de Metronidazol 2 veces por dia (o 500 mg de Tinidazol)

En los tratamientos combinados para la erradicacion de la infeccion por H.
pylori €l segundo comprimido gastrorresistente debera tomarse 1 hora antes de
la cena. Ei tratamiento combinado se mantendra durante 7 dias, pudiendo
prolongarse hasta 2 semanas como maximo. Si después de dicho tratamiento
es necesario ‘seguir administrando Tecta® (pantoprazol) para asegurar |a
curacién de las ulceras, deberan considerarse las dosis recomendadas para el
tratamiento de la dlcera duodenal y gastrica.

Si la terapia combinada no es una opcién, por ejemplo los pacientes en los que
las pruebas para detectar H. pylori hayan resultado negativas, se efectuara el
tratamiento con Tecta® (pantoprazol) como monoterapia, para lo cual se
seguiran las siguientes recomendaciones posoldgicas:

Tratamiento de la Ulcera gastrica:

La dosis recomendada es de 1 comprimido gastrorresistente de Tecta® 40 mg
{(pantoprazol) una vez por dia.

En casos individuales, especialmente cuando no ha habido respuesta.a otro
tratamiento,. la dosis puede duplicarse administrando 2 comprimidos
gastrorresistentes de Tecta® (pantoprazol) por dia (80 mg por dia).

En casos de Ulcera. gastrica, por lo general, es requerido un periodo de 4
semanas de tratamiento. Si este no resultara suficiente, la terapia podra
extenderse por otras 4 semanas adicionales.

Tratamiento de'ia tilcera duodenal:

La dosis recomendada es de 1 comprimido gastrorresistente de Tecfa® 40 mg
(pantoprazol) una vez por dia.

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
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En casos mdlvxduales especnalmente cuando no ha habido respuesta a otro :

tratamiento, la dosis puede duplicarse administrando 2 comprlmldos:L

gastrorresistentes de Tecta® (pantoprazol) por dia (80 mg por dia).
En casos de llcera duodenal, por lo general, es requerido un periodo de 2
semanas de tratamiento. Si este no resultara suficiente, la terapia podra
extenderse por otras 2 semanas adicionales.

Sindrome Zollinger-Ellison y otras condiciones patologicas de hipersecrecion:

Para el manejo a largo plazo del sindrome de Zollinger-Ellison y otras
condiciones patoldgicas de hipersecrecion, los pacientes deben iniciar el
tratamlento con una dosis diaria de 80 mg de pantoprazol (2 comprimidos de

.Teota 40 mg). Posteriormente, la dosis puede ajustarse aumentandola o

reduciéndola segun sea necesario utilizando las mediciones de la secrecién
acida gastrica. Con dosis superiores a 80 mg al dia, |la dosis debe ser dividida y
administrada dos veces al dia. Un aumento temporal de la dosis por encima de
160 mg de pantoprazol es posible, pero no se debe aplicar mas tiempo que el
requerido para el control de acido adecuado. :
La duracion del tratamientc en el sindrome de Zollinger-Ellison y ofras |
condiciones patoldégicas de hipersecrecion no esta limitada y debe adaptarse
en funcidn de las necesidades clinicas.

Posologia en poblaciones especiales:

Pacientes de edad ‘avanzada:

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

Pacientes pediatricos:

El Pantoprazol no esta recomendado para uso en nifios menores de 12 afios
de edad debido a que la informacion scbre segundad y eficacia en este grupo
es limitada. ‘

Insuficiencia renal:

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. El
Pantoprazol 40 mg no debe ser utilizado en el tratamiento de combinacion (por
ejemplo, amoxicilina, claritromicina) para la erradicacion de H. pylori en
pacientes con insuficiencia renal, ya que actualmente no hay informacion
disponible sobre la eficacia y seguridad de Pantoprazol en el tratamiento de
combinacién en estos pacientes. :

insuficiencia hepatica:

El uso de Pantoprazol 40 mg no es recomendado para este grupo de
pacientes. La dosis maxima diaria para estos pacientes es de 20 mg de
Pantoprazol.

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
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Pantoprazol 40 mg no debe ser utilizado en el tratamiento de combinacion (por .,
ejemplo, amoxicilina, claritromicina) para la erradicacién de H. pylori en *

pacientes con insuficiencia hepatica moderada a severa, dado que actualmente

no hay informacion disponible sobre la eficacia y seguridad de pantoprazol en’

el tratamiento de combinacion de estos pacientes.

MODO DE ADMlNISTRAClON:

Los comprimidos gastrorresistentes de Tecta® (pantoprazol) no deben

masticarse ni triturarse, y deben tragarse enteras con'un poco de agua, 1 hora |

antes de la comida. .

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al principio activo, benzimidazoles sustituidos, a
cualquiera de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Fracturas dseas: la terapia con inhibidores de la bomba de protones puede
estar asociada a un mayor riesgo de fracturas relacionadas con la osteoporosis -

de cadera, mufieca o columna vertebral. El riesgo de fractura fue mayor en los
pacientes que recibieron dosis aita; definida como dosis multiples diarias, y la

terapia con inhibidores de la bomba de protones a largo plazo (un afio o mas).
Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir tratamiento segin las
guias clinicas vngentes y deben tener una ingesta adecuada de vitamina D y -

calcio.

Infecciones gastrointestinales provocadas por bacterias: el tratamiento con -
Pantoprazol puede aumentar el riesgo de infecciones gastrointestinales

causadas por bacterias como Saimonella y Campylobacter o Clostridium
difficile.

Hipomagnesemia; ha sido raramente reportada en pacientes tratados con

inhibidores de la bomba de protones por al menos tres meses (en la mayoria -

de los casos después de un afo de terapia). Consecuencias graves de
hipomagnesemia incluyen fatiga, tetania, delirio, convulsiones, mareos, y
arritmia ventricular que aparecen de forma reiterada. En la mayoria de los

pacientes afectados, la hipomagnesemia mejora cuando se repone el magnesio :

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

Influencia en la absorcién de la Vitamina B12: el tratamiento diario con
cualquier medicamento que sea supresor de acido durante un periodo
prolongado de tiempo, puede conducir a la mala absorcién de cianocobalamina
(vitamina B12) causada por hipo o aciorhidria. La deficiencia de

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Maonesmm) V IF-2017-218
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cianocobalamina debe ser considerada en pacientes con sindrome de .-
Zollinger-Ellison y otras condiciones: patologicas de hipersecrecién que’
requieren tratamiento a largo plazo, ias personas con reservas corporales
reducidas o factores de riesgo para la raduccion de la absorcion de la vitamina
B12 (como los ancianos) en el tratamiento a largo plazo o si se observan
sintomas clinicos relevantes.

Interferencia con pruebas de Jaboratoric: el aumento del nivel de la
cromogramna A (CgA) puede interferir con las investigaciones de los tumores
neuroendocrinos. Para evitar esta interferencia, el tratamiento con inhibidores
de la bomba de protones debe ser detenido 14 dias antes de las mediciones de -
CgA..

Administracién conjunta con Inhibideres de la proteasa del VIH: no se
recomienda la administracion conjuntz de Pantoprazol con ‘inhibidores de la
proteasa del VIH para los que su absorcién depende del pH acido intragastrico,
tales como atazanavir, .nelfinavir; debldo a la reduccién sngmﬁcatlva en su
biodisponibilidad.

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

Malignidad gastrica: la respuesta sintomatica al pantoprazol no excluye la
presencia de malignidad gastrica. La respuesta sintomatica a pantoprazol
nuede enmascarar los sintomas de una enfermedad gastrica y puede por lo
tanto retrasar su diagnostico. En presencia de cualquier sintoma de alarma (ej.
pérdida de pesc significativa no intencionada, vomitos recurrentes, disfagia,
hematemesis, anemia o melenas) y cuando se sospeche o se evidencie Ulcera
gastrica debe exciuirse su. maugmdad

Se considerarz el snguumnen’m de ias investigaciones si los smtomas persnsten
a pesar de un tratamiento adecuado.

Terapia combinada: en el caso de terapzia combinada, se debe tener en cuenta
la ficha técnica de los-medicamentos asnciados.

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

!NTERACCiON CON_OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Los estudios de interaccién se han realizado con Pantoprazol sddico. No se
esperan diferencias en las interacciones entre farmacos entre Pantoprazol
magnesic y Pantoprazol sodico.

SO r*'
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£l contenido de magnesio en un comgrimido de 40 mg es despreciabielmenté“é’??gﬁ_

bajo y se encuentra muy por debajs deiia cantidad de magnesio que se ing'@“ﬂ

con alimentos o suplementos dietéticos: -_

Inhibidores de la proteasa def VIH: no se recomienda ia administracion conjunta
de Pantoprazo! con inhibidores de la proteasa del VIH para ios que la absorcion
depende del pH intragéstrico acido, tales como atazanavir, nelfinavir; debido a
la reduccion significativa en su biodisponibilidad.

En caso de que no pueda evitarse ja combinacion de inhibidores de la proteasa
del VIH cor inhibidcres de la bomba de protones, se recomienda una estrecha
supervision meédica (ejempio: carga viral). No debe superarse la dosis de 20 mg
de pantoprazol al dia. También podria requerirse un ajuste de la dosis
administrada de los inhibidores de fa pruteasa det VIH.

Féarmacos .con farmacocinética de abszreion dependiente del pH: pantoprazol
puede interferir con'la absorcion de otros farmacos donde el pH gastrico es un
determinante importante de la biodisponibiidad oral. Debido a la profunda vy
larga duracion de la inhibicion de la secrecior gastrica, pantoprazol puede
interferir en la absorcidn de otros medicamentos en los casos en que el pH
gastrico es vn factor importante para la; biodisponibilidad oral, ejemplo: algunos
antifingicos tales como ketoconazs!, itraconazol, posaconazol y oftros
medicamentos tajes como eriotinib.

Metotrexato: el uso eoncomitante cor altas dosis de metotrexato puede elevar y
prelongar los niveles séricos de meiotrexato y / o sus metabolitos,
posiblemente ilevando a toxicidades de matotrexato.

Por lo tanto cuando se utilizan altas dosis de metfotrexato, puede ser necesaria
una retirada temporal de panteprazol.

Otros estudios de interacciones: el pan:aprazol se metaboliza extensamente en
el higade mediante el sistema enzimatico citocromo P450. La principal via
metabdlica es la desmetifacion mediante la enzima CYP2C19 y otras rutas
metabdlicas que incluyen la oxidacion mediante la enzima CYP3A4. Los
estudios de interacciones con farmacos también metabolizados por estas vias,
incluse *carbamazepina, diazepam, ylibenclamida, nifedipina, fenitoina, v
anticonceptivos orales que contienen levoncrgestrel y etinilestradiol no
revelaron interacciones clinicamente significativas.

Una interaccion de pantoprazol con otrecs farmacos o compuestos, que se
metabolizan mediante el mismo sistema de enzima, no puede ser excluida.

Los resultados de una serie de estudios de interaccion demuestran que el
pantoprazo! no afecia el metabolismo de sustancias activas metabolizadas por
CYP1A2 (tales como cafeina, teofilina), CYP2C9 (tales como piroxicam,
diclofenaco, naproxenc), CYP2D6 {como metoprolol), o CYP2E1 (tal como
etancl) v no interfiere con la absorcion de p-glicoproteina relacionada de
digoxina. -

No hubo interacciones con antiacidos administrados de forma concomitante.
Los estudios de interaccion se han realizado también administrando
pantoprazol de forma concomitarie con antibidticos (claritromicina,

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazele Magnesium). ;
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metronidazol, amoxicilina). No se encontraron interacciones clinicamegte/ .
relevantes. ' : s

Clopidogrel: la administracidn concomitante de clopidogrel y pantoprazol en
sujetos sanos no tuvo un efecto clinicamente importante sobre la exposicion al
metabolito activo de clopidogrel o sobre Ia inhibicion plaguetaria inducida por
clopidogrel. No es necesario ajustar la dosis de clopidogrel cuando se
administra una dosis aprobada de pantoprazaol

Farmaccs. que inhiben o inducen CYP2C19 (Tacrolimo, fluvoxamina): la
administracién concomitante de pantoprazol y tacrolimo puede aumentar los
niveles totales. en . .sangre de tacrolimo, especialmente en pacientes de
trasplante que son metabolizadores intermedios o bajos de CYP2C19. Los
inhibidores de CYP2C19, tales como fl::voxamina, probablemente aumentarian
la exposicidn sistémica de pantoprazol.

Anticoagulantes de cumarina (fenprocumon o iwarfarina): la administracion
conjunta de panioprazol con warfarina o fenprocumon no afectd la
farmacocinética de la warfarina, fenprocumon o INR. Sin embargo, se informd
scbre un aumento de INR y del tiempo de protrombina en los pacientes que
reciben Inhibidores de la bomba de protones y warfarina o fenprocumon
concomitantemente. Los aumentos en INR y en el tiempo de protrombina
puaden levar a un sangrado ancrmal, e incluso la muerte. Los pacientes
tratados con pantoprazel y warfarina o fenprocumon necesitan un control del
aumento del INR y del tiempo de protrombina.

Embarazo:

La informacién iimitada sobre el uso di pantoprazol en mujeres embarazadas
no indica teoxicidad fetal / neonatal. Los estudics en animales han mostrado
toxicidad reproductiva. S

El riesgo potencial en humanos es desconocido. El panteoprazol no debe
utilizarse durante el embarazo a mencs jue sea claramente necesario.

{_actancia:

Estudios en animaies han demostrado la excrecion de pantoprazol en la leche
materna. La excrecidn en la ieche humana ha sido reportada.

Por lo tanto, debe decidirse si continuar o interrumpir la lactancia materna o el
tratamiento con pantoprazol, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio del tratamiento con pantoprazol para la madre.

Fertilidad:

No existe evidencia de alteracionés en la fertilidad después de la
administracién de pantoprazol en estud:os con animales.

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium). : - IF-2017-§1 83358 o
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No se espera que el pantoprazol afecte negativamente a la capacidad de™

Efectos enla capacidad para conducir y utilizar maquinas:

conducir o utilizar maquinas.
Pueden observarse reacciones adversas tales como mareos y trastornos
visuales. Si-se ven afectados, ios pacientes no deben conducir o manejar

- maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Datos de ensayos clinicos han demostrado que 2| Pantoprazol magnesio tuvo
un perfil de seguridad similar al de Panioprazol sodico 40 mg vy, por lo tanto, no

se esperan diferencias en las reacciones adverses entre las dos sales. Esto ha

sido confirmade por ia experiencia post-comercializacion con Pantoprazol

~rhagnesic.

Para la evaluacion de las reacc:lone% adversas se tomaron como base los

- siguientes datos de frecuencia:

¥

Muy trecuentes: mas de 1 de 10 tratados

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

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

- Raras: imenics de 1 de 1.00C, perc mas de 1 de 10.000 tratados.
- Muy raras; menos 1-de 10.000 tratados
" Frecuencla nio conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Se han observado los siguientes trastornos:

Frecuencia/Sisterma Poco Raras Muy raras Frecuencia no
de ciasificacion de frecuentes | conocida
organos

Trastornos del Agranulocitosis Trombocitopenia

sistema linfaticc y ; ’ . leucopenia,

ganguineo : pancitopenia

Trastomos del Hipersensibilidad

sistema (incluyendo -

inmunclégico reacciones

anafilacticas y
shock anafiléctico}

Trastomos del : Hiperlipidermiz e o Hiponatremia,

metabolismo y incremento ae hipomagnesemia
nutricion fipidos hipocalcemia(1) e
i (triglicéridos, hipopotasemia
! ccolesterol); i
‘ cambios de peso_ |
Trastomos Desordenes | Depresion (y | Descrientacion Alfucinacion;
psiquiatricos del suenio todos los {y todos los. confusion
agravamientos) agravamientos} {especialmente en
pacientes
predispuestos, asi
como el

agravamiento de
estos sintomas en

caso de pre-
existencia)
Trastcmos del Dolores de Alteraciones del
sistema nervioso cabeza, gusto
mareos

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
Update CCDS version 2.0




Trastomos oculares Trastomos de la
visién/ vision .
borrosa ’
Trastomos ‘ Diarrea;
gastrointestinales nausea/
’ vomitos;
distension
| abdominal e
hinchazon;
coristipacion;
boca seca,
dolor
abdominal y
Trastomos Aumento de | Aumento enla Lesion
hepatobiliares las enzimas bilirrubina : hepatocelular,
hepéticas ) . ictericia,
(transaminas ! insuficiencia
- as y-GT) ‘ . hepatocelular
Trastornos en la piel | Sampullido / | Urticaria; ’ Sindrome de
y tejido sub-cutédneo | exantema/ angioedema i Stevens-Johnson;
erupcion, Sindrome Lyell;
prurito v, B Eritema mulfiforme;
‘ o ) fotosensibilidad
Trastomos Artralgia mialgia Fractura de
musculoesqueléticos muneca, cadera y
_y conectivos columna vertebral
Trastomos renales y Neffitis intersticial
| urnarios
Trastomos de! i Ginecomastia
sistema reproductor
Yy mamarios
Trastomos Astenia, Aumento de la
generales y en el fatiga y temperatura
sitio de malestar corporal, edema
administracién periférico

(1) Hipocalcemia en asociacion con hipomagnesemia

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE L:?;EACClONES ADVERSAS

Se invita a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion en la Pagina Web - de la ANMAT:
http://www.anmat.gov. ar/farmacovxg|lanuna/Not|ﬂCdr asp o llamar a "ANMAT
responde" 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

La exposicidon sistémica hasta 80 mg de pantoprazol magnesio administrado
por via oral fue bien tolerada.
Al tener el pantoprazol una alta union a proteinas, no es facilmente dializable.

En el caso de una sobredosis con signos clinicos de intoxicacion, aparte del
tratamiento sintomatico y de apoyo, no hay recomendaciones terapéuticas
especificas a ser reallzadas

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria

Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Mabnesmm)
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, Lo
Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 [ =7
4658-7777. Hospital Fernandez: (01) 4801-7767. Optativamente otros Centros = %
de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES

Tecta® 40 mg Coniprimidos gastrorresistentes: envases con 7, 14, 15, 28y
30 comprimidos gastrorresistentes.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS ME&I)ICAMENTOS. FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Tecta® 40 g Comprimidos gastrorresistentes. Certificado N° 55.557

Director Técnico: Sonia Sutter — Farmacéutica

Elaborado por:
Takeda GmbH
LehnitzstraBe 70-98 16515- Oranienburg- Alemania

Importado por:
Takeda Pharma S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires-Argentina

Ultima revision autorizada del prospecto: ...........

(L Tecta 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
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INFORMACION PARA EL PACIENTE-PP

TECTA®
PANTOPRAZCL MAGHESICO DIHIDRATARG

Comprimidas oastrr:)rresistentes
industria Alemana,
Venia b?ﬁﬁo receta
Lea todo el prospecto de*emdmm ate antes de empezar a tomar el
medicamento, porque contiene unk‘mnz»fa‘!r importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya gue pueds tener gue volver a leerio
- &i fiene alguna duda, consulls & su médico o farmacéutico.

- Este medicaments se le ha recelado sclamente a usted y no debe darselo a
otras personss aungus tmngan s mismos sinfomas que usted, ya que puede
perjudicarles. ' to .

- Si.experimenta efectos adversos, cc;nsulte a su médice o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que rio apargcen 2n este prospscto.

Contenidc del prospecto: . ' , co

1. Qué es Tecta Kpam‘ﬂpxamu y para que se uiliza

2. Qué necesita s bz,r antes gg ampmard mar Ter,ta {(pantoprazol)

3. Como t_oma,r Tecta® (pantoprazol;

4. Posibles afectos awersUs S :

5. Conservacion de Tecta™ (rantoo azolt

8. Contenido del envase e informacion adicional

1. Que es. Tecm’ {pantoprazol} v que se uliliza

Tecta® contiene la sustancia activa pantonrafol =] "uai es un innhibidor de la

bomba de protonas, un medicarnentc que reduce 13 cantidad de acido producido
an su estémago. Se utiliza parza el tratamiento de enfermedades relacionadas con
el acido del estdmago. o

Tecta® (panitoprazol} s= utiliza en aduifos v adclescentes a partir de 12 afios para
fratar:

- Esofagitis por reflujc. £s una inflamacian de su eséfago (el tubo Gue conecta su
garganta cor: su astdmago) acomzafiada de regurgitacion del acide desde el
estérmago. . ‘ ;

TECTA 4C mg tabs. (Pantoprazole P\/‘agne:?um)
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Tecta™ (pantoprazol) se u*:/lza er: afru "o aiu fratar:

- Infeccion por una bactﬁna llamada Helicobacter pylori en udrientes con Ulcera de
estdmago yio duodeno en combinacién con dos antibidticos (tratamiento de
erradicacion). El objetivo es deshacerse de ja baciena y reducir asi Iz probabilidad
de reaparicion de Glceras.

- Ulcera de estomago y oe duogers | :
- Sindrome de Zollinge HaSD y olrgs condiciongs en las que se produce
demasiado acido en el e mmagr. ' ‘ '

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tecta® (pantoprazol)
. 4\ . !

No tome Tecta” (pahtoprazmi):

- Si es alérgice al pan‘roprazoi a cua!quro*m de los demas componenies de este
medicamento (incluidos en la seccidn 8)

- Sies alergaucv a medicamenios que confengan of res 'nhlbmure% de la bomba de
protones (e.j, omeprazcei, fansuprazol, rabeprazol, ewmeprazol)

Advertencias y precauciones
Consulte o su médico o farmacsutico antes de empezar & usar Tecta®
(pantoprazol)

- Si usted padece problemas graves ge higads. Comunique a su médico si alguna

vez ha tenido probiemas en el higado. Su médico le realizard un seguimiento mas
frecuente de las enzmwd:, hepaticas, especialimznte cuando-esté en tratamiento a
largo plazo con Tecta® (pantsprazol. En caso de un aumento de Jas enl_lmas del
higado el tratamiento deberd interrumpirse :

- Si usted tiene reservas corporalas de wvitamuna B12 mcmmuzdas o factqres de
riesgo para ello y recibe durante un large pericdo de tiempo tratarmiento con
pantoprazol. Como todos los medicamentos que reducen !a cantidad de acido,
pantoprazol podria reducir la absorcion de vitamina B12.

- Consulte a st médico si usied ssta tormande inhibidores de la oroteasa del VIH
como atazanavir (para e! iratamiento po” |mrxcuor: de VIH) al mismo liempo que
pantoprazol. ,

- Tomar un inhibidor de ia pomba de pretones como nantoprazol, especialmente
durante méas de un afio pusde aumentar &l riesgo de fracturas de caderas, mufieca
o columna vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si esta tomando
corticoesteroides (Ins cuales puedeﬂ aurmeniar el riesgo de osteoporosis).

- Si usted esta iomando Tecta® {panteprazoi) durante mas de tres meses, es
posible que los niveles de magnesic en sangre puedan descender. Los niveles
bajos de rmagnesic pueden causar fatiga, contracciones muscuiares involuntarias,
desorientacion, convulsiones, mareos, aumento del ritmo cardiaco. Si usted tiene
alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente. Niveles bajos de
magnesio también pueden producir una disminucion de los niveles de potasio y

TECTA 40 mg tabs. {Pantoprazole Magnesium}.
Patient leaflet based on Update CCDS version 2.0 and CA

pagina 2 de 9




gl

/\\’\

caicio en sangre. Su médico puede decidir realizarle analisis de sangre periddicos
para contrelar jos niveles de magnesio.

- Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después dai tratamiento con un
medicamento similar a Tecta® (p antoprazol) para reducir ia acidez de estémago.

- Si sufre una erupcién cuténea, especialmente en zonas de la piel expuestas al
sol, consulte a su medico lo antes posible, ya uue puede ser necesario interrumpir
el tratamiento cori Tecia® (pan‘lop"a"_o\ Recuerde mencicrar cualquier otro
sintoma que pueda notar, como delor en tas articulaciones.

- Si esta previsto que le realicen un andiisis espeo_n‘acc de sangre {Cromegranina
A). :

Informe inmediatamente a su médico, antes o r*ebpués de tomar este
medicamento, si nota cualguiera de los s 4guiente zintornas, los cuales pueden ser
signos de otras enfermedadfas mas grave '

- Perdida inintencionada de peso
- Vomitos, particularmente si son repetidos
- Sangre en el vomito: puede aparecer coime un pulverizado de café oscuro en su
vomito. , L ‘
- Si not: :-zangre en sus heces, las cuales pueden ser en apariencia negras o
melena '
- Dificultad para tragar, o doior cuando traga
- Aspecto péalido y sensacién de debilidad {anzmia)
- Dolor de pecho ‘
- Dolor de estomago : _
- Diarrea grave o persistente, ya que se ha asoc jade Te “'aw pantoprazol) con un
pequefio aumento de iz diarrea infecciosa.

Su médice decidira si necesita alguna prueba adiciona! para descartar una
enfermedad maligna debido a que pznioprazol puede aliviar los sintomas vy
retrasar su diaghnostico. Sia pesar del 'tratamierto sus sintomas persisten, se
reaiizaran expleraciones complementatias.

Si usted toma Tecta® {pantoprazoi) durante un periodo de tiempo prolongado (mas
de un afio), su medico posiblemente le realizara un seguimiento de forma regular.
Debera comunicar a su médico cualquier sirtoma yic acontecimiento nuevo o
inesperado cada vez que acuda a su consuita.

Nifios y adolescentes

Ei uso de Tecta™ (pantoprazol) no esta recomendado en pifles ya que no ha sido
estudiadc en nifos menores de 12 anos.

TECTA 40 mg tabs. {Pantoprazoie Magnesium). )
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Toma de Tecta® (pantoprazol) con ofres med»camantos
1

Informe a su médico o farmacéutice si esta tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier ofro medlcamento incluidos medicamentos
adquiridos sin receta

Tecta” (pantoprazol) puede influir en la eticacia ag otros medicamentos, informe a
su médico si esta tomando:

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

- Warfarina y fenprocumen, los cuales afectan a la mayor o menor coagulacion de
la sangre. Usted puede necesitar controles adicionales.

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de Ja infeccién por VIH, como
atazanavir. '

- Metotrexato, utilizado para tratar la artm s reumatoide, psoriasis y cancer. Si esta
tomando metotrexato su médico puede interrumpir temporalmente el tratamiento
con Tecta™ (pantoprazol) debido a que el pantoprazol puede incrementar los
niveles de metotrexato en sangre. .

- Fluvoxamina, utilizada para tratar la deprrswn y otras enfermedades
psiquiatricas, si usted esta tomando ﬂuvoxamma puede que su meédico ie reduzca
la dosis. ‘

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos suficienies sobre el uso de pantoprazol en mujeres
embarazadas. Se ha notificado que en humanos el pantoprazol se excreta en la
leche materna. Si estd embarazada o en periodo de lactancie, cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico
o farmaceéutico antes de utilizar este medicamento.

Sélo deberia utilizar este medicamento si su médico considera que el beneficio
para usted es mayor que el potencial riesgo para el feto o bebé.

Conduccién y uso de magquinas

Tecta® (pantoprazol) no tiene ninguna irfluencia ¢ ésta es insignificante sobre la
habilidad de conducir o utilizar maquinas. No debera conducir o utilizar maquinas
en caso de padecer efectos adversos tale€s como mareos o vision borrosa.

t

TECTA 40 mg tabs. {Pantoprazole Magnesium).
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3. Coémo tomar Tecta@ {pantoprazoi)

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico; ©:n caso de duda, consulte de nuevo a su
médico o farmacéutico.

Forma de administracion:

Tome los comprimidos 1 hora antes de las comidas sin masticarlos o romperios y
tragarlos enteros con agua.

La dosis recomendada es:
Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:

Para el tratamiento de esofagitis por refluip:

‘ : i

La dosis habitual es de un comprimido de 40 mg al dia. Su médico podra indicarle
un aumento a 2 comprirnidos al dia. El tiempo de tratamiento de la esofagitis por
reflujo suele ser entre 4 y 8 semanas. Su médico le indicara durante cuanto tiempo
tomar este medicamento.

Adultos:

Para el traiamiento de una infeccion con una bacteria llamada Heficobacter pylori
en pacientes con uicera de estomago y/o duodeno en combinacion con dos
antipidticos (tratamiento de erradicacion):

Un comprimido de 40 mg dos veces al dia mas los dos comprimidos de antibidtico,
ya sea amoxicilina, claritromicina y metronidazol (o tinidazol), cada uno debe
tomarse dos veces al dia con su comprimido de pantoprazol. Tome el primer
comprimido de pantoprazol una hora antss del desayuno y el segundo una hora
antes de la cena. Siga las instruccicnes de su médico y asegurese de leer los
prospectos de ios antibidticos. La duracién del tratamiento normalmente es de una
a dos semanas.

Para el tratamienfo de las dlceras de estémago y duodeno:

La dosis habitual es de un comprimidc; de 40.mg al dia. La dosis puede ser
duplicada por su médico.

Su médico le indicard durante cuanto tiempo tomar este medicamento. La
duracion del tratamiento de las Ulceras de estdomago habitualmente es entre 4 y 8
semanas. La duracién del tratamiento de las tlceras de duodeno es normalmente
entre 2 y 4 semanas. ‘ '

TECTA 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium). .
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Para el tratamiento a largo plaze n’e Sirgrome de Zollmger ~Eilffson v otras
condiciones eni [as cuales se produce un asumento de la secrecién acida del
estomago: ’

La dosis inicial recomendada es de dos comprimidos al dia. Tome los dos
comprimidos una hora antes de urs comica. Poster iormente, su médico podra
ajustarle ia dosis, dependiendo de j4 canudad de secrecién duda gue produzca. Si
se le prescribe mas de dos comprimidos al dia, debera tomar 1os comprimidos
repartidos en dos veces al dia. Si se lelorescribe mas de cuatro comprimidos al
dta se. le dira exag,tam(-‘»n’m cua 'sdo debey a finalizar el tratamiento.

Pacientes con problemas de rifion: . o
Si padece problemas de rifién, no debera tomar, Tecta® (pantoprazol) para la
ellmlnaCl'Qn de Helicobacter pylc/r. -

Pacrentes con probilemas en'el higado
Si sufre problemas graves en el higado, ne rieb@ tomar mas de un comprimido de
20 mg al dia.

Si sufre prohiemas moderacos o graves de higado, no debera tomar Tecta ®
(pantoprazol} para'la eliminacion de Heficobact ter pyiori B

Uso en niﬁos y adclescentes ‘
No se recr fenda ia utilizacidn de estos comprimidos en nifios menores de 12
afius. : ' o ' - ' ‘

i
$i toma mas Tecta” {pantoprazol} del gue adebyera
Comuniguelc a su médico ¢ farmacéutco indicando el medicamento y la cantidad
ingeride. No hay sintomas conccidos de sobredosis. Ante la eventualidad de una
scbredesificacion, concurrir al hospital. mas cecanc © comunicarse con los
Centros de Toxscoxcma Hoc.pu‘*ai dﬂ Fedialria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-
8636/2247. Hospitai A. Posadas: (01) 4654-6548 / 4658-7777. Hospital Fernandez:
(01) 4801-7767. Optativamente otros Ceniros de Intoxicaciones.

. . e &R
Si olvidé tomar Tecta™ {panitoprazol
No tome una dosis doble pera compens
dosis de |a forma habitual.

sar las dosis olvidadas. Tome su siguiente

Si interrumpe el tratamiento con Tecia” {pa2ntoprazol)

No deje de tomar esios comprimidos sin antes consultar con su médico o
farmacéutico. Si tiene cualguier ctra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su medico o farmaceutico

TECTA 40 mg tabs. {Pantoprazole Magnesium),
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4.  Posibles efectos adversos

Al iguai gue todos los medicamentos, gste vpedicamentic puede producir efectos
adversos, aungue nc todas las perscnas los sufran.

Si presenta cualquiera de fos siguieﬁges sfectos adversos, deje de tomar
Tecta” {(pantoprazol} e inferme a su médico inmediatamente, o contacte con
el servicic de urgencias de! hospital mas cercano.

- Reacciones alérgicas graves (frecuencia rara; pueden afectar hasta 1 de cada
1.000 personas): hinchazén de lengua yic garganta, dificultad para tragar,
sarpullido {urticaria). dificultad para resptrar, hinchazén de la cara de origen
alérgico {edema de Quincke/angioedema), marzos intensos con latidos del
cerazdn muy rapidos y sudoracion abundanta ‘

- Alteracicnes graves de la ple! ‘frecumma no conocida; su frecuencia no
pusde ser estirada con los datos disponibles): ampollas en la piel y un rapido
deterioro de las condiciones generzies, erosrén (incluyendo ligero sangrado) de
cjos, nariz, boca/tabios o genitales {Sindrome de Stevens Johnson, Sindrome de
Lyell, Eritema multiforme), y‘:ensz Bilidad a lg uz.

- Otras afecciones graves (frecuencia no ccmoc‘ida su frecuencs'a no puede ser
estimada con los datos disponibles):
de los ojos (dafio grave de las ¢ elulas del hi gaoo ictericia), o ﬁebre sarpullido,
aumento del tamafio de los rificnes a veces con dolor ocasional al orinar y dolor en
la parte baja de la espalda {inflamacion crave de los rifiones), posiblemente pueda
ocasionar un failo renal

"

Otros efectos adversos son:

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

Dolor de cabeza; veértigos; diarrea; sersacién de mareo, vomitos; hinchazén y
flatulencias (gases); estrefiimiento; boca seca, dolor y molestias en el abdomen;
sarpullido en la piei, exantema. erupcién; hormiguec; sensacion de debilidad, de
cansancic ¢ de malestar general; alteraciones del suefio; fractura de cadera,
mufeca y columna vertebral.

- Raras {puede afectar 1 de cada 1.000 pacientes).

Alteracion o ausencia completa del sentido del gusto; alteraciones de la vision
tales como visién borrosa: urticaria; dolor de las articulaciones; dolor muscular;
cambios de peso;, aumento de la temperatura corperal; fiebre alta; hinchazén en
las extremidades (edema periférico), reaucnones alérgicas; depresion; aumento del
;amano de las mamas n hombres

- Muy raras {puede afectar a 1 de cada 1;0.000 pacientes) o

Desorientacién (’; ety
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- Frecuencia no conomda (rogw cuads :\sti naise a parlir de los datos disponibles):
Alucinacién, confusién- (es pe‘.,.v-,;ﬁ:v 1y pacientes cop historial de  estos
sintomas), disminucion de los nivsles de ‘::.jo en la sangre, descenso de los
niveles de magnesio en sangre {ver seccion 2) sensacién de hormigueo,
pinchazos, adormecimienlo, sensacién de ardor o entumecimiento, erupcion
cutanea, positlemente con dolor en Izs articulzciones. '

i

Efectos adversos identificados a través de analisis de sangre:

- Poco frecuentes (puede afectar a - dp cada 100 pacientes)
Aumento de las enzimas del higado

- Raras (puede afectar a 1 de cada 1.00( pacientes)

Aumento de la bilirrubina; aumento de jus niveles de grasa en la sangre; caida
brusca de los globulos blancos granulares de ia circulacion, asociado con fiebre
aita. '

- Muy raras (puede afectar & 1 de cada 10.020 pacientes)

Reduccidon del ndmero de plaguetas que podria producir sangrado o mas
hematomas de o habitual: reduccion del nimero de glébulos blancos que podria
conducir a infecciones mas frecuentes; reduccion anormal del balance entre el
ndmero de globulos rojos y blancos, asi comio de les plaquetas.

Comunicacion de efectes adversos

Si experimenta cualquier tipe de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos gue no aparecen en
este prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir @ proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento. . ‘

Ante cualquier inconveniente con &l producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina web del ANMAT

http://www.anmat.gov.arffarmacovigi Iancna/Nonflcar asp o llamar a "ANMAT
responde” 0800-333-1234.

5. Conservacién de Tecta® (pantoprazol‘)

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en
el envase. La fecha de vencimiento ef el dltimo dia del mes que se indica.
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

TECTA 40 mg tabs. (Pantoprazole Magnesium).
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6. Contenido del enva'se e informacién adicional

Cada comprtmldo gastrorresistente de Tecta® 40 mg contiene:

Pantoprazoi magnésico dihidratado 42,04 mg (equivalente a Pantoprazol 40 mg),
Carbonato de sodio anhidro, Manitol, Crospovidonia, Povidona K90, Estearato de
calcio vegetal, Agua purificada, Hlprom losa 2910, Povidona K25, Didxido de
titanio, Oxido de hierro amarilio, Propilerglicol, Copolimero de acido metacrilico:
am!ato de etilo (1:1), Trietilcitrato, Tinta de impresion marrén Cpacode S-1-16530
(Goma laca, Oxido de hierro fojo ( 172); Oxido de hierro negro (I,11l) (E172), Oxido-
de hierro Amarillo ( E172) Amoniaco concentrado)

Presentaciones

Tecta 40 mg comprlmldos gastrorresistentes: envases con 7, 14, 15, 28 y 30
Cornpnmldos gastrorresistentes -

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Es pecnalldad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Tecta® 40 mg comprimidos gastrorresistentes. Certificado N°; 55.557

Director Técnico: Sonia Sutter — Farmacéutica

Elaboracion por:
Takeda GmbH
LehnitzstraBe 70-98 16515- Oranienburg- Alemaniz

Importado por:
Takeda Pharma S.A.
Tronador 4090 Buenos Aires ~ Argentma

Umma revision autorizada del prospecte: ... ...............

TECTA 40 mg tabs. {Pantoprazole Magnesium).
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