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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: EX-2024-50613145-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-50613145-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A., solicitael cambio de
condicion de condicién de venta junto con sus proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada PAMPAR / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, PANTOPRAZOL 20 mg; autorizado por € Certificado N° 51.526.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de laLey N° 16.463 y del Decreto N° 150/92.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposiciones Nros.: 5904/96, 753/12 y 4171/24.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y condicién de expendio ala peticionada.

Que la Direcciéon de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada PAMPAR / PANTOPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PANTOPRAZOL 20 mg; a cambiar la condicion de expendio que en lo
sucesivo seradde: VENTA LIBRE; con sus respectivos proyectos de rétulos obrantes en los documentos: | F-2024-
64048092-APN-DERM#ANMAT Yy los proyectos de prospectos obrante en los documentos. |F-2024-64047781-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.526, cuando € mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion, conjuntamente con los
proyectos de rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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MICROSULES ARGENTINA
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)

Industria Argentina
Contenido: 7 comprimidos recubiertos

PAMPAR 20
PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Libre

Via de administracién: oral
Lote -Vencimiento

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Pantoprazol (como sddico sesquihidrato) 20 mg

Excipientes: Manitol CD, Crospovidona, Carbonato de sodio anhidro, Povidona K30,
Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 White: Hidroxi-propilmetilcelulosa, Didxido
de titanio, PEG, Polisorbato 80, Eudragit L 30 D55: Copolimero de acido metacrilico y
acrilato de etilo (1:1) tipo C, Polisorbato 80, Laurilsulfato de sodio, Talco,

Trietilcitrato.

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto
Conservar a una temperatura inferior a 25 °C, proteger de la humedad.

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 51.526

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A.

Ruta Panamericana Km 36,5

B1619IEA - GARIN - Pdo de Escobar - Provincia de Buenos Aires

TE: 03327-452629-Internos 104-109

Elaboracion: Hipdlito Yrigoyen 3769/71 C1208ABE, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires.
NOTA: Este texto se repite en los envases con 14, 15 comprimidos recubiertos.
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MICROSULES ARGENTINA
PROSPECTO PARA EL USUARIO
Industria Argentina
PAMPAR 20
PANTOPRAZOL 20 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Libre

Via de administracion: oral

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO, este prospecto contiene informacidn que puede serle (til para
volver a leer. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave
0 si aparece cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, consulte

a su médicoy/o farmacéutico inmediatamente.

éQUE CONTIENE?

Principio activo: PANTOPRAZOL 20 mg

Ingredientes inactivos (excipientes): Manitol CD, Crospovidona, Carbonato de
sodio anhidro, Povidona K30, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 White:
Hidroxi-propilmetilcelulosa, Di6xido de titanio, PEG, Polisorbato 80, Eudragit L
30 D55: Copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1 :1) tipo C,

Polisorbato 80, Laurilsulfato de sodio, Talco, Trietilcitrato.

ACCION:

Reduce la produccién de acido estomacal.

éPARA QUE SE USA PANTOPRAZOL?
Se utiliza para el alivio a corto plazo de los sintomas de ardor / acidez o

regurgitaciénacida (reflujo) en adultos mayores de 18 afos.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PANTOPRAZOL?
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No tome este medicamento si Ud. tiene alergia conocida a alguno de los
componentes dela férmula.

No administrar en menores de 18 afios de edad.

No debe utilizar quien padezca de acidez ocasional ni para el alivio inmediato de
laacidez.

No debe utilizar si Ud. presenta acidez con mareos o transpiracion.

¢QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Si Ud. tiene:

-dificultad o dolor al tragar la comida

-vOmitos reiterados, aparicién de sangre en el vomito o en las deposiciones
-diarrea prolongada o que no mejora

-Acidez desde hace mas de tres meses;

- Acidez con mareos o transpiracion;

-Dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a
brazos ycuello

-Dolor de pecho frecuente;

-dificultad para respirar, particularmente acompafada de acidez;

-pérdida de peso inexplicable;

-dolor de estdbmago, nduseas o vomitos

-trastornos renales y/o hepaticos.

-Si toma durante periodos mas largos, es posible que se produzcan riesgos
adicionales como: disminucién de los niveles de magnesio en sangre (sintomas
posibles: fatiga, contracciones musculares involuntarias, desorientacién,
convulsiones, mareo, aumento del ritmo cardiaco). Ademas, niveles bajos de
magnesio pueden producir una disminucionde los niveles de potasio y calcio en

sangre.

Debe consultar a su médico si ha estado tomando este medicamento durante

mas de 4 semanas. Su médico decidira realizar analisis de sangre periddicos

para controlar los niveles de magnesio.
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Si Ud. Esta tomando algiin medicamento, o esta embarazada o dando el
pecho a su bebe, consulte a su médico antes de tomar este

medicamento.

('.QUI'E CUIDADOS DEBE TENER MIENTRAS ESTA TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como:
- dolor de cabeza, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, constipacion,
meteorismo (gases), somnolencia, insomnio, sensacién de hormigueo,
trastornos renales.

- erupcion cutanea, especialmente en zonas de la piel expuestas al sol,

No se debe tomar Pantoprazol como medicacién preventiva.

Debe consultar a su médico si Ud. toma al mismo tiempo otros medicamentos
como:

- Ketoconazol, Itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por
hongos);

- Warfarina o Clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes);

- Diazepam(medicamento sedante)

- Digoxina (medicamento para el corazén)

- Teofilina (medicamento broncodilatador)

« Tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores)

« Antirretrovirales tales como Nelfinavir, Atazanavir (medicacidon para la infeccién
VIH-SIDA)

« Fenitoina (medicamento antiepiléptico).
Ya que los medicamentos mencionados pueden interferir con el Pantoprazol

éCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Es de administracion via oral en adultos mayores de 18 afos.
Tome un (comprimido y/o capsula) con un vaso de agua antes de desayunar,

por lamafana, todos los dias durante 14 dias.
|F-2024-64047781-APN-DERM#ANMAT
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No rompa ni mastique los comprimidos/ capsulas.

No exceda la dosis de un comprimido diario sin consultar a su médico.

No tome por mas de 14 dias sin consulta médica.

Si sus sintomas de ardor, acidez o regurgitacion empeoran o no mejoran
después de tomar este medicamento durante 14 dias seguidos, debe
consultar a un médico.

El uso prolongado puede producir otros efectos adversos importantes.

Menores de 18 afos de edad deben consultar con su médico antes de tomar este

medicamento.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD
DE LANECESARIA?

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 /
2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital Gral. de Agudos Juan A. Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

¢TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?
Comuniquese a los siguientes teléfonos: ANMAT Responde: 0800 333 1234

Conservacion
Conservar a una temperatura inferior a 25 °C, proteger de la humedad.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en

el envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

Presentacion: Envases con 7, 14, 15 comprimidos recubiertos.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.526

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.1I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 - B16191EA

Garin (Pdo. de Escobar) - Provincia de Buenos Aires
TE 03327 452629-Internos 104 - 109

WWW.Mmicrosulesargentina.com.ar

Elaboracion Hipdlito Yrigoyen 3769/71 C1208ABE, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Fecha ultima revision:

/%

aonMmat

SAEZ Gabriel
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