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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005031-18-6 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos Y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de . prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada PANTOCAS / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
GASTRORRESISTENTES / PANTOPRAZOL 20 mg Y 40 mg; aprobada por Certificado N° 51.770. 

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

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
competencia. 

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. — Autorízase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. .propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada PANTOCAS / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES / PANTOPRAZOL 20 mg Y 40 mg, el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento 1F-2018-33155430-APN-DERM#ANMAT; e información para el 



paciente obrante en el documento IF-2018-33155611-APN-DERM#ANMAT. 

ARTICULO 2°. — Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 51.770, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

PANTOCAS 

PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg 

(como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 

Comprimidos gastrorresistentes 

Venta Bajo Receta 	 Industria Argentina 

Fórmulas 

PANTONCAS — Pantoprazol 20 mg 

Cada comprimido gastrorresistente contiene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 20.00 mg. Excipientes: 

Carbonato de sodio anhidro 3,600 mg, Copovidona 9,000 mg, Manitol 28,750 mg, 

Orospovidona 24,750 mg, Estearato de calcio 1,350 mg, Opaglos GS-2-0300 1,688 

mg, Copolimero del Ácido metacrilico 6,500 mg, Bióxido de titanio 1,900 mg, Talco 

4,600 mg, Polisorbato 80 0,250 mg, Óxido de hierro amarillo 0,200 mg, Trietilcitrato 

1,550 mg. 

PANTONCAS — Pantoprazol 40 mg 

Cada comprimido gastrorresistente.contiene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 40,00 mg. Excipientes: 

Carbonáto de sodio anhidro 7,200 mg. Copovidona 18,000 mg, Manitol 57,500 mg, 

Crospovidona 49,500 mg, Estearato de calcio 2,700 mg, Opaglos GS-2-0300 3,375 

mg, Copolimero del Ácido metacrilico 13,000 mg, Bióxido de titanio 3,800 mg, Talco 

9200 mg, Polisorbato 80 0,500 mg, Óxido de hierro amarillo 0,400 mg, Trietilcitrato 

:3,100.mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Inhibidor selectivo de la bomba de protones gástrica. 

CÓDIGO ATC: AO2BCO2 

INDICACIONES 

Ulcera gáStrida y &oder:Sal. Formas moderadas y Iraties de la esofagitis por reflujo. 

Tratamiento sintomático del reflujo gastroesofágico leve. 

tAtoPkÁTORib'S CÁIÁSCO S.A.I.C. 

RO DAN IE 
DO•DIRECTOR TECNI 

LI 
APODERADO 
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ACCIÓN FARMACOLÓGICA 

El pantoprazol inhibe selectivamente la bomba de protones localizada en la membrana [1 0 0 12.: 

apical de las células apriétales de la mucosa gástrica. Este bloqueo irreversible 

provoca una inhibición más pronunciada de la secreción ácida en comparación con los 

antagonistas de los receptores histaminérgicos H2. 

En el interior de la célula parietal en pantoprazól alcanza su forma activa, una 

sulfenamida cíclica catiónica, que luego se une•a los residuos de cisteina de la bomba 

protonica, inhibiendo así la acción de la misma. 

FARMACOCINÉTICA 

Tras su administración oral el pantoprazol presenta una rápida absorción, presentando 

una vida media de 1 hora y una biodisponibilidad del 77%. 

Por concentrarse dentro de la célula parietal la duración de su acción es superior a la 

vida media plasmática. El pantoprazol se liga en un 98% a proteínas plasmáticas y se 

metaboliza en hígado mediante el sistema citocromo P450. La eliminación de los 

metabolitos se efectúa por vía renal (80%) y fecal (20%). No se ha comprobado 

acumulación de la droga en el organismo. 

Por ser un ácido lábil el pantoprazol se administra en comprimidos gastrorresistentes 

para mejorar su biodisponibilidad oral. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 

En caso de úlcera gástrica o duodenal y esofagitis por reflujo moderada o grave se 

recomienda un comprimido de 40 mg una vez al día, pudiendo duplicarse la dosis 

según necesidad. La duración usual del tratamiento es de 4 semanas pudiendo 

extenderse como máximo a 8 semanas con las dosis citadas (40 a 80 mg). 

En pacientes con reflujo gastroesofágico leve se recomienda administrar un 

comprimido de 20 mg por día preferentemente por la mañana en ayunas, ingiriéndolo 

con un vaso de agua sin masticarlo ni triturarlo. De considerarse necesario pueden 

administrarse 40 mg una vez al dia. En pacientes añosos o con trastornos leves de la 

función hepática o renal no es necesario ajustar la posología. 

Los comprimidos deben tomarse preferentemente por la mañana en ayunas, 

ingiriéndolos con un vaso.de  agua sin masticar ni triturar. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo (pantoprazol), o a otros inhibidores de la•bomba de 

protones' (Ej: omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazbl). Embarazo y lactancia. 

Pti 

 

Dr. ALEJANDRO DANIEL SANTARELLI 
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(ft ADVERTENCIAS 

En 'pacientes con falló hepático es importante controlar periódicamente los niveles 

de transaminasas. 

El pantoprazol puede reducir la absorción de la vitamina B12 al disminuir la acidez 

gástrica. Debe tenerse precaución en pacientes con disminución de las reservas 

corporales de vitamina B12 o con factores de riesgo para ello. 

Debe tenerse precaución con pantoprazol si ha tenido una reacción alérgica en' piel 

previa con algún • otro medicamento similar a pantoprazol para reducir la acidez del 

estómag o. 

En caso de presentar erupción cutánea especialmente en zonas de piel expuestas al 

sol deberá ser necesario interrumpir el tratamiento con pantoprazol. 

PRECAUCIONES 

En todos los casos se recomienda utilizar todos los métodos necesarios para alcanzar 

un diagnóstico preciso del cuadro, tratado ya que la mejoría sintomática alcanzada con • 

el pantoprazol puede enmascarar la existencia de una neoplasia. 

Embarazo y lactancia 

. El, producto se encuentra contraindicado. 

Uso pediátrico 

No ha sido 'establecida la eficacia y seguridad en niños. 

Interacciones medicamentosas 

Por Su metabolización a través del sistema citocromo P450 el pantoprazol podría 

inter-actuar con otras drogas que utilizan el mismo sistema. Así, se ha evaluado el uso 

concomitante de diazepam, warfarina, digoxina, carbamazepina, fenitoina; teofilina, 

diclofenac, n fedipina, metoprolol y glibenclamida, sin detectarse interacciones 

significativas. 

Deberá monitorearse el uso de pantoprazol concomitantemente con drogas cuya 

'absorción depende del pH gástrico, como el ketoconazol. 

No se han informado interacciones con medicación antiácida. 

REACCIONES ADVERSAS, 

Ocasionalmente se han informado casos de cefalea, diarrea, fiebre, edemas, visión 

borrosa, depresión, dolores abdominales, vértigo, náuseas, rash c latule 
LABokATOR 

cncAiaA. sc  

-S:A.I.C. 

Dr ALEJANDRO NIEL SANTARELLI 
CO-DIRECTOR TÉCNICO -APODERADO 
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No se han comunicado casos de sobredosis por pantoprazol Ante la eventualidad de 

uña sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los 

Centrós de Toxicología: 

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. 

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

PRESENTACIÓN 

PANTOCAS - PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg: Envases con 7,14,15, 28, 30, 60, 

.500 y 10.00 comprimidos gastrorresistentes los dos últimos de uso hospitalario 

exclusivo. 

Fecha de última revisión 

FORMA DECONSERVACIÓN 

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C. 

Mantener alejado del alcance de los niños. 

DirebCión Técnica: Dr.:Luis M. Radici — Farmacéutico. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 

Certificado N.° 51.770 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyaca 237— Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
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ORIGINAL 
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

- 	CONSULTE A SU MÉDICO - 

PANTOCAS 

PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg 

(como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 

Comprimidos gastrorresistentes 

Venta Bajo Receta 	 Industria Argentina 

Lea esta información para el paciente antes de comenzar a tomar PANTOCAS y cada 

vez que repita la receta ya que puede haber nueva información. Esta información no 

reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento. 

Fórmula 

PANTONCAS — Pantoprazol 20 mg 

Cada comprimido gastrorresistente contiene: 

Pantoprazol (como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 20 mg. Excipientes: Carbonato 

de sodio anhidro, Copovidona, Manitol, Crospovidona, Estearato de calcio, Opaglos 

OS -2-0300, Copolímero del ácido metacrilico, Bióxido de titanio, Talco, Polisorbato 

80, óxido de hierro amarillo, Trietilcitrato. 

PANTONCAS — Pantoprazol 40 mg 

Pantoprazol (como Pantoprazol sódico sesquihidrato) 40 mg. Excipientes: Carbonato 

de sodio anhidro, Copovidona, Manitol, Crospovidona, Estearato de calcio, Opaglos 

OS -2-0300, Copolímero del ácido metacrilico, Bióxido de titanio, Talco, Polisorbato 

80, Óxido de hierro amarillo, Trietilcitrato. 

¿Qué es PANTOCAS y para qué se usa? 

PANTOCAS es un medicamento que contiene pantoprazol, una droga que inhibe la 

secreción de ácido por parte del estómago. PANTOCAS se utiliza para el tratamiento 

de la ulcera gástrica y duodenal y para la esofagitis por reflujo de distinto grado de 

severidad. 

Antes de usar PANTOCAS 

No use PANTOCAS si 

tiene hipersensibilidad al pantoprazol. 



ingiriéndolo Oon un vaso de ,agua sin masticarlo ni triturarlo. 

Embárazo y lactancia 

No debe usarse durante el embá zo o la lactancia Ra  ,m) 
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ADRIANA C. CA .5 
APODE - 

GRIGNAL 
Está embarazada o lactando 

Tenga especial cuidado con PANTOCAS 

Si tiene fallo hepático importante, su médico le realizará un seguimiento 

frecuente de las enzimas hepáticas, especialmente cuando esté en tratamiento 

a largo plazo con. pantoprazol. En caso de un aumento de las enzimas del 

hígado el tratamiento-  deberá interrumpirse. 

Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas o factores de 

riesgo para ello y recibe tratamiento con pantoprazol durante un largo periodo 

de tiempo. Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de ácido, 

pantoprazol podría reducir la absorción de vitamina B12. • 

Si alguna vez ha tenido una reacción en la piel después del-tratamiento con un 

medicamento similar a pantoprazol para reducir la acidez de estómago. 

Si sufre una erupción cutánea, especialmente en zonas de la piel expuestas al 

sol; consulte a su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario 

interrumpir el tratamiento con pantoprazol. 

Toma simultánea de otros medicamentos 

Deberá tener precaución con el uso de pantoprazol en forma 

concomitantemente con drogas cuya absorción depende del pH del estómago, 

como el ketoconazol. 

Consulte a su médico si usted está tornando algún medicamento•que contenga 

atazanavir (para el, tratamiento por infección de VIH) al mismo tiempo que 

pantoprazol. 

¿Cómo usar PANTOCAS? 

En caso. de úlcera gástrica o duodenal y esofagitis por reflujo moderada o grave, la 

dosis habitual es de un comprimido de 40 mg.una vez al día. Su médico podrá duplicar 

la dosis según necesidad. La duración habitual del tratamiento • es de -4 semanas 

. pudiendo extenderse como máximo á 8 semanas. 

'En .  casos de reflujo gástroesofágico leve la dosis habitual es de un comprimido de 20 

mg por día. 

Los comprimidos deben. tomarse preferentemente por la mañana ea  yunas, 

sol  
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Uso.en niños 

No debe usarse en niños 

Uso en ancianos 

En pacientes añosos no es necesario ajustar la dosis. 

Efectos sobre la capacidad de conducción de vehículos 

No, deberá conducir o utilizar máquinas en caso de padecer efectos adversos tales 

como mareos o visión borrosa con el uso de la medicación. 

Uso apropiado del medicamento PANTOCAS 

Si se olvidó de tomar PANTOCAS 

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su siguiente dosis 

de la forma habitual. 

A tener en cuenta mientras toma PANTOCAS 

Efectos indeseables (adversos) 

Ocasionalmente se han informado casos de cefalea, diarrea, fiebre, edemas, visión 

borrosa, depresión, dolores abdominales, vértigo, náuseas, rash cutáneo y flatulencia. 

¿Cómo conservar PANTOCAS? 

- 	Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C. 

- Mantener alejado del alcance de los niños 

Presentación 

PANTOCAS - PANTOPRAZOL, 20 mg .y 40 mg : Envases con 7,14,15, 28, 30, 60, 

500 y 1000 comprimidos gastrorresistentes los dos últimos de uso hospitalario 

exclusivo. 

Si Ud. toma dosis mayores de PANTOCAS de las que debiera 

Ante la eventualidad de •una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 

Comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. LABORATOR 	SASCO S.A.I.C. 

Optativamente 	entros—de—Int7:›acjones. 
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Dr. HF:C. 

"Éste mediéarherito ha Sido,pretcripto sólo para su problema médico actual 

rtsib lo recoihiende a otras personas". 

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar 

la ficha que está en la Página Web de la ANMAT 

http://anmatgov.arlfarrnacovictilanciátiNotilkar.asp  o llamar a 

ANMAT responde 0800.-3334234" 

Dirección-Técnica: Dr. Luis M. Radidic- Farmacéutico. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 

Certificado N 051770 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

.Boyacá 237 —Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
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