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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC,, solicita la aprobacién
de nuevos proyectos de prospectos e Informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada PANTOCAS / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: 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 Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

Que la Direccién de Evaluacion y Reglstro de Medicamentos ha tomado la mtervencién de su
competencm :

Que se actiia en virtud de las facultades confendas ‘por el Decreto N° 1490/92 y DecretoN® 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada PANTOCAS / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:

- COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES / PANTOPRAZOL 20 mg Y 40 mg, el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2018-33155430-APN-DERM#ANMAT,; e informacion para el



¥

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

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondlente en el Certificado N° 51.770, cuando el mismo
se presente acompanado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de’ Entradas notlﬁquese al 1nteresado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacién para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
PANTOCAS
PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg Hu0011
(como Pantoprazol sédico sesquihidrato) -
Comprimidos gastrorresistentes

Venta Bajo Receta ’ Industria Argentina

Formulas

PANTONCAS — Pantoprazol 20 mg

Cada comprimido gastrorresistente contiene:

Pantoprazol (como Pantoprazol sodico sesquihidrato) 20.00 mg. Excipientes:
“Carbonato de sodio anhidro 3,600 mg, Copovidona 9,000 mg, Manitol 28,750 mg,
Crospovidona 24,750 mg, Estearato de calcio 1,350 mg, Opaglos GS-2-0300 1,688
mg, Copolimero de! Acido metacrilico 6,500 mg, Bioxido de titanio 1,900 mg, Talco
4,600 mg, Polisorbato 80 0,250 mg, Oxido de hierro amarillo 0,200 mg, Trietilcitrato
1,550 mg.

PANTONCAS — Pantoprazai 40 mg

Cada comprfmido gastrorresistenle'contiene:

Pantoprazol (como Pantoprazol sodico sesquihidrato) 40,00 mg. Excipienies:
Carbonato 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 de! Acido metacrilico 13,000 mg, Bidxido de titanio 3,800 mg, Talco
9;200 mg, Polisorbato 80 0,500 mg, Oxido de hierro amarillo 0,400 mg, Trietilcitrato
*3,100.mg.

ACCION TERAPEUTICA

Inhibidor selectivo de la bomba de protones gastrica.
CODIGO ATC: A02BC02
INDICACIONES

Ulcera gastriéa y duodertal. Formas moderadas y-graves de la esofagitis por reflujo.

Tratamiento sintomatico del reflujo gastroesofégico leve.

{ABORATORIDS CASASCO S.A._Lc. :



ACCION FARMACOLOGICA
El pantoprazol inhibe selectivamente Ia bomba de protones localizada en la membrana

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

_proveca una inhibicién mas pronunciada de la secrecién acida en comparacién con los

" antagonistas de los receptores histaminérgicos H2.

En el interior de la célula parietal en pantoprazol alcanza su forma activa, una
sulfenamida ciclica catidnica, que luege se une.a los residuos de cisteina de la bomba
proténica, infibiende asi la accion de la misma.

FARMACOCINETICA

Tras su administracion orai el pantoprazel presenta una rébida absorcion, presentando
una vida media de 1 hora y una biodisponibilidad del 77%.

Por concentrarse dentro de la céiula parietal la duracion de su accién es superior a la
vida media plasmatica. El pantoprazol se liga en un 98% a prbteinas plasméticas y se
metaboliza en higado mediante el sistema citocromo P450. La eliminacién de los
metabolitos se efectua por via renal (80%) y fecal (20%). No se ha comprobado
acumulabién de |la droga en el organismao.

Por ser un acido labil el pantoprazo! se administra en comprimidos gastrorresistentes

para mejorar su biodisponibilidad oral.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

"En caso de ulcera gastrica o duodenal y esofagitis por reflujo moderada o grave se

recomienda un comprimido de 40 mg una vez ai dia, pudiendo duplicarse ia dosis
segun necesidad. La duraciéon usual dei tratamiento es de 4 semanas pudiendo
extenderse como maximo a 8 semanas con las dosis citadas (40 a 80 mg).

En pacientes con refiujo gastroesofdgico leve se recomienda administrar un
comprimido de 20 mg por dia preferentemente per la mafana 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 afiosos o con trastornos leves de ia
funcion hepatica o renal no es necesario ajustar la posologia.

Los comprimidos deben tomarse preferentemente por la mafiana en ayunas,

ingiriéndotos con un vaso de agua sin masticar ni triturar.

CONTRAINDICACIONES
Hlpersen5|bllldad al prmcapio activo {pantoprazol), ¢ a otros inhibidores de la-bomba de

protones (Ej: omeprazol Iansoprazol rabeprazol, esomeprazol). Embarazo y lactancia.

Or. ALEJANDRO DANIEL S
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ADVERTENCIAS

En pacientés con fallo hepético es importante controlar peridédicamente los niveles

de transaminasas.

El pantoprazo! puede reducir ta absorcidon de la vitamina B12 al disminuir la acidez
gastrica. Debe tenerse precaucion en pacientes con disminucion de las reservas
corporales de vitamina B12 o con factores de riesgo para ello.

Debe tenerse precaucidon con pantoprazol si ha tenido una reaccién alérgica en-piel
previa con algun-otro medicamento similar a pantoprazol para reducir la acidez del
estémago. - '

En caso de presentar erupcion cutanea especiaimente en zonas de piel expuestas al

sol debera ser necesario interrumpir el tratamiento con pantoprazol.

PRECAUCIONES
En todos los casos se recomienda utilizar todoes los meétodos necesarios para alcanzar
un diagndstico preciso del cuadro tratado ya que la mejoria sintomatica alcanzada con

el pantoprazol puede enmascarar la existencia de una neoplasia.

Embarazo y lactancia

. El-producto se encuentra contraindicado.

" Uso pediatrico

No ha sido establecida la eficacia y seguridad en nifos.

Interacciones medicamentosas

Por su metabolizacion a través del sistema citoecromo P450 el pantoprazol podria
interactuar con otras drogas que utilizan el mismo sistema. Asi, se ha evalvado ] uso
concomitante de diazepam, warfarina, digoxina, carbamazepina, fenitoina, teofilina,
-diclofenac, nifedipina, metoprolol y glibenclamida, sin detectarse interacciones
significativas.

Debera monitorearse el uso de pantoprazol concomitantemente con drogas cuya
absorcion depende del pH gastrico, como el ketoconazol.

No se han informado interacciones con medicacion antiacida.

REACCiONES ADVERSAS
Ocasionalmente se han informado casos de cefalea, diarrea, fiebre, edemas, vision

“~""Dr ALEJANDRO BANIZL SANTARELLI
CO-CIRECTQOR TECNICO ~-AFQDERADO



SOBREDOSIFICACION
No se han comunicado casos de sobredosis por pantoprazol. Ante la eventualidad de
~ una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
‘Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

'PRESENTACION
PANTOCAS - PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg: Envases con 7,14,15, 28, 30, 60,
-500 y 1000 comprimidog gastrorresistentes los dos Ultimos de uso hospitalario

exclusivo.
Fecha de Ultima revision:. .../.../...

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

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radi¢i — Farmacéutico. _
'ESPECIALI_DAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N.° 51.770

Laboratorios CASASCO S ALC.

-Boyaca 237 -~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires

BORATQRIOS CASASCO SALE.

-
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
PANTOCAS
PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg

(como Pantoprazol sodico sesquihidrato)

Comprimidos gastrorresistentes
Venta Bajo Receta ' industria Argentina

Lea esta ihformacién_para el paciente antes de comenzar a tomar PANTOCAS y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no
reemplaza a.su conversacién con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

PANTONCAS — Panioprazol 20 mg

Cada comprimido gastrorresistente contiene:

Pantoprazol (coma Pantoprazol sédico sesquihidrato) 20 mg. Excipientes: Carbonato
de sodio anhidro, Copovidena, Manitol, Crospovidona, Estearato de calcio, Opaglos
GS -2-0300, Copolimero del acido metacrilico, Biéxido de titanio, Talco, Polisorbato
80, Oxido de hierro amarilio, Trietilcitrato.

PANTONCAS — Pantoprazol 40 mg

Pantoprazol_(come Panioprazol sddico sesquihidrato) 40 mg. Excipienies: Carbonato
- de sodio anhidro, Copovidona, Manitol, Crospovidona, Estearato de calcio, Opaglos

GS -2-0300, Copolimero del acido metacrilico, Bioxido de titanio, Talco, Polisorbato

80, Oxido de hierro amarillo, Trietilcitrato.

éQué es PANTOCAS y para qué se usa?

PANTOCAS es un medicamento que contiene pantoprazol, una droga que inhibe la
secrecion de acido por parte del estémago. PANTOCAS se utiliza para el tratamiento
de la ulcera gasirica y duodenal y para la esofagitis por reflujo de distinto grado de

severidad.

Antes de usar PANTOCAS
* No use PANTOCAS si |

tiene hipersensibilidad al pantoprazal.
- Es alérgico a medicamentos que contengan otros inhibidores dé Talbombgidi

Iansoprazoi rabeprazol esomeprazol)
Gr, MESTORTS




ORIGINAL

.

- Esta embarazada o lactando.

Tenga especial cuidado con PANTOCAS

- Sj tiene fallo hepétiéo importante, su médico le realizard un seguimiento m
frecuente de las enzimas hepaticas, especialmente cuando esté en tratamiento
a largo plaze con pantoprazol. En caso de un aumentc de las enzimas del
higado el tratamiento debera interrumpirse. ,

«  Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 disminuidas o factores de
riesgo para ello y recibe tratamiento con pantoprazol durante un largo pericdo
de tiempo. Como todos los medicamentos que reducen la cantidad de acido,

~ pantoprazol podria reducir la absorcidén de vitamina B12.

- Sialguna vez ha tenido una reaccion en la piel después del tratamiento con un
medicamento similar a pantoprazol para reducir ia acidez de estomago.

- Sisufre una erupcién cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al
sol, consulte a su médico lo antes posible, ya que puede ser necesario

interrumpir el tratamiento con pantoprazol.

Toma simultanea de otros medicamentos
- Debera tener precaucién con el uso de pantoprazol en forma
concomitantemente con drogas cuya absorcion depende del pH del estémago,
cemo el ketcconazol.l |
- Consulte a su médico si usted esta tomando algun medicamento-que contenga
atazanavir {para el tratamierto por infeccion de VIH) al mismo tiempo que

pantoprazol.

i Como usar PANTOCAS?

En caso. de Ulcera gastrica o duodenal y esofagitis por reflujo moderada o grave, la
dosis habitual es de un comprimido de 40 mg-una vez al dia. Su médico podra duplicar
la dosis segiin necesidad. La duracion habitual dei tratamiento es de 4 semanas
pudiendo extenderse como maximo & 8 semanas,

“En casos de reflujo gastroesofagico leve la dosis habitual es de ur comprimido de 20
mg por dia. '

Los comprimidos deben tomarse preferentemente por la mafana en-—ayunas,

ingiriéndolo con un vaso de agua sin masticarlo ni triturarlo.

‘Embarazo y lactancia

‘ - TN , . UT
No debe u_sarst-zd’ﬁ?é?wte el embarazo o la lactancia or. S UT?}CEERRA
- : P c0
o URAIURIOS CASASCO Salt.. oo FiNILE TEL
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Uso.en nifios

No debe usarse en nifios

Uso en ancianos

En pacientes anosos no es necesario ajustar la dosis.

Efectos sobre.la capacidad de conduccion de vehiculos
No. debera conducir o utilizar maquinas en caso de padecer efectos adversos tates

cOmMo mareos o vision borrosa con el uso de la medicacion.

Uso apropiado del medicamento 'PAN_TOCAS
Si se olvidé de tomar PANTOCAS _
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su siguiente dosis

de ia forma habitual,

" Atener en cuenta mientras toma PANTOCAS.
Efectos indeseables (adversos)
Ocasionalmente se han informado casos de cefalea, diarrea, fiebre, edemas, vision

borrosa, depresidn, dolores abdominales, vértigo, nauseas, rash cutaneo y flatulencia.

;Como conservar PANTOCAS?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios

Presentacion
'PANTOCAS - PANTOPRAZOL, 20 mg y 40 mg : Envases con 7,14,15, 28, 30, 60,
500 y 1000 comprimidos gastrorresistentes tos dos ultimos de uso hospitalario

exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de PANTOCAS de /as que debiera
Ante la éventualidad. de -una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: A

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777. L
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. LABORATORIS

Optativamente ptresTentros de IntoxiCaclones.
RATORiOS CASASCO B

j \j ‘ ADRIANA C. GARAMES,
‘ ' APDDERAD:, .

Dr. HECT
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1 ORIOS CASASCO S.ALC.
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