Zeurofarma
Pantocal”® 40

Pantoprazol
ANTIULCEROSO

A

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

Pantocal® 40 - Estuches conteniendo 14 y 28 comprimidos
recubiertos gastrorresistentes.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:
Pantoprazol.........cccceeeevieeiiiiniiiiciieeceeeee e 40 mg*;
EXCIpientes™ ™ .......ccviiiiiiiiiiee e C.S.

* Bajo la forma de pantoprazol sodico sesquihidratado (45,10 mg).
** Manitol (43.52mg), crospovidona, carbonato de sodio, povidona,
estearato de calcio, hidroxipropilmetilcelulosa, dioxido de titanio,
oxido de hierro amarillo, propilenglicol, eudragit L, trietil citrato.

INDICACIONES
Pantoprazol es un inhibidor selectivo de la “bomba de pro-
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tones”, un medicamento que reduce la cantidad de acido
producido en su estobmago. Se utiliza para el tratamiento
de enfermedades relacionadas con el 4cido del estobmago
e intestino.

Pantocal® 40 se utiliza para:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afos:

- Esofagitis por reflujo. Es una inflamacion de su eso6fago
(el tubo que conecta su garganta con su estdbmago) acom-
paniada de regurgitacion del acido desde el estémago.

Adultos:

- Infeccion de una bacteria llamada Helicobacter pylori en
pacientes con ulcera de estdbmago y/o duodeno en combi-
nacion con dos antibidticos (tratamiento de erradicacion).
El objetivo es deshacerse de la bacteria y reducir asi la
probabilidad de reaparicidon de ulceras.

- Ulcera de estomago y de duodeno.

- Sindrome de Zollinger-Ellison y otras condiciones en las
que se produce demasiado acido en el estobmago.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Contraindicaciones

- Si es alérgico (hipersensible) al pantoprazol.

- Si es alérgico a medicamentos que contengan otros inhi-
bidores de la bomba de protones (e.j, omeprazol, esome-

T
prazol)

Advertencias y precauciones

- Si usted padece problemas graves de higado. Comunique
a su médico si alguna vez ha tenido problemas en el higa-
do. Su médico le realizara un seguimiento mas frecuente
de las enzimas hepaticas, especialmente cuando esté en
tratamiento a largo plazo con pantoprazol.

En caso de un aumento de las enzimas del higado el trata-
miento deberd interrumpirse.

- Si usted tiene reservas corporales de vitamina B12 dismi-
nuidas 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 4cido,
pantoprazol podria reducir la absorcion de vitamina B12.
- Consulte a su médico si usted esta tomando algin medi-
camento que contenga atazanavir (para el tratamiento por
infeccion de VIH) al mismo tiempo que pantoprazol.

- Si alguna vez ha tenido una reaccion en la piel después
del tratamiento con un medicamento similar a pantoprazol
para reducir la acidez de estdbmago.

- Si sufre una erupcion cutanea, especialmente en zonas de
la piel expuestas al sol, consulte a su médico lo antes posi-
ble, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento
con pantoprazol. Recuerde mencionar cualquier otro sinto-
ma que pueda notar, como dolor en las articulaciones.
Comunique inmediatamente a su médico si nota cualquiera

de los siguientes sintomas:

- pérdida inintencionada de peso

- vomitos repetidos

- dificultad para tragar

- sangre en el vomito

- aspecto palido y sensacion de debilidad (anemia)

- sangre en sus deposiciones

- diarrea grave o persistente, ya que se ha asociado panto-
prazol con un pequefio aumento de la diarrea infecciosa.

Si toma pantoprazol durante mas de tres meses, es posible
que sufra una disminucion de los niveles de magnesio en
sangre. Los sintomas de unos niveles bajos de magnesio
pueden incluir fatiga, contracciones musculares involunta-
rias, desorientacién, mareo o aumento del ritmo cardiaco.
Si tiene alguno de estos sintomas, comuniqueselo a su mé-
dico inmediatamente. Ademas, niveles bajos de magnesio
pueden producir una disminucion de los niveles de potasio
y calcio en sangre. Su médico decidird realizar analisis de
sangre periddicos para controlar los niveles de magnesio.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de panto-
prazol en mujeres embarazadas. Se ha notificado que en
humanos pantoprazol se excreta en la leche materna. Si us-
ted estd embarazada, o piensa que pudiera estarlo, o si bien

se halla en periodo de lactancia, solo deberia utilizar este
medicamento si su médico considera que el beneficio para
usted es mayor que el potencial riesgo para el feto o bebé.
Consulte a sumédico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No deberé conducir o utilizar maquinas en caso de pade-
cer efectos adversos tales como mareos o vision borrosa.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
este medicamento indicadas por su médico. Consulte a su
médico si tiene dudas.

Tome los comprimidos enteros, sin masticar ni triturar,
con ayuda de un poco de agua, 1 hora antes de una comida.
A no ser que su médico le haya indicado otra pauta, la
dosis normal es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afos:

Para el tratamiento de esofagitis por reflujo

La dosis habitual es de un comprimido al dia. Su médico
podra indicar un aumento a 2 comprimidos al dia. El tiem-
po de tratamiento de esofagitis por reflujo suele ser entre 4
y 8 semanas. Su médico le indicara durante cuanto tiempo
tomar este medicamento.

Adultos:

Para el tratamiento de una infeccion con una bacteria
llamada Helicobacter pylori en pacientes con tlcera de
estomago y/o duodeno en combinacion con dos antibio-
ticos (tratamiento de erradicacion)

Un comprimido dos veces al dia més los dos comprimidos
de antibidtico, ya sea amoxicilina, claritromicina y me-
tronidazol, cada uno debe tomarse dos veces al dia con su
comprimido de pantoprazol. Tome el primer comprimido
de pantoprazol 1 hora antes del desayuno y el segundo 1
hora antes de la cena. Siga las instrucciones de su médico
y asegurese de leer los prospectos de los antibioticos.

La duracion del tratamiento normalmente es de una a dos
semanas.

Para el tratamiento de las ulceras de estomago y de duodeno
La dosis habitual es de un comprimido al dia. La dosis puede
ser duplicada por su médico.

Su médico le indicard durante cuanto tiempo debe tomar este
medicamento. La duracion del tratamiento de las ulceras de
estomago habitualmente es de entre 4 y 8 semanas. La dura-
cion del tratamiento de las tlceras de duodeno es normalmen-
te de entre 2 y 4 semanas.

Para el tratamiento a largo plazo del Sindrome de Zollin-
ger-Ellison y otras condiciones en las cuales se produce un



aumento de la secrecion dcida del estdmago

La dosis inicial recomendada es de dos comprimidos al dia.
Tome los dos comprimidos 1 hora antes de una comida.
Posteriormente, su médico podra ajustarle la dosis, depen-
diendo de la cantidad de secrecion acida que produzca.
Si se le prescribe mas de dos comprimidos al dia, debera
tomar los comprimidos repartidos en dos veces al dia.

Si se le prescribe mas de cuatro comprimidos al dia, se le
dira exactamente cuando debera finalizar el tratamiento.

Grupos especiales de pacientes

- Si padece problemas de rifién, o problemas moderados
o graves de higado, no debera tomar pantoprazol para la
eliminacion de Helicobacter pylori.

- Si sufre problemas graves en el higado, no deberéa tomar
este medicamento debido a la dosis de pantoprazol.

- Niflos (menores de 12 afios): no se recomienda la utiliza-
cion de estos comprimidos en nifios menores de 12 afos.

Si olvido tomar Pantocal® 40
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvida-
das. Tome su siguiente dosis de la forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Pantocal® 40
No deje de tomar estos comprimidos sin consultar antes
con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto,
pregunte a su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al 1gual que todos los medicamentos, pantoprazol puede te-
ner efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre
es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencio-
nado en este prospecto, informe a su médico o contacte
con el servicio de urgencias del hospital mas cercano.

- Reacciones alérgicas graves (frecuencia rara): hinchazon de
lengua y/o garganta, dificultad para tragar, sarpullido (urtica-
ria), dificultad para respirar, hinchazon de la cara de origen
alérgico (edema de Quincke/angioedema), mareos intensos
con latidos del corazon muy rapidos y sudoracion abundante.
- Alteraciones graves de la piel (frecuencia no conocida):
ampollas en la piel y un rapido deterioro de las condicio-
nes generales, erosion (incluyendo ligero sangrado) de
0jos, nariz, boca/labios o genitales (Sindrome de Stevens
Johnson, sindrome de Lyell, Eritema multiforme) y sensi-
bilidad a la luz.

- Otras afecciones graves (frecuencia no conocida): colo-
racion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos (dafio
grave de las células del higado, ictericia), o fiebre, sarpu-
1lido, aumento del tamafio de los rifiones a veces con dolor
al orinar y dolor en la parte baja de la espalda (inflamacién

grave de los rifiones).
- Sensacion de hormigueo, cosquilleo, parestesia (hormigueo),
quemazon o entumecimiento (frecuencia no conocida).

Otros efectos adversos son:

- Frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 100)
Polipos benignos en el estomago.

- Poco frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 1.000)
Dolor de cabeza; vértigos; diarrea; sensacion de mareo, vo-
mitos; hinchazon y flatulencias (gases); estrefiimiento; boca
seca; dolor y molestias en el abdomen; sarpullido en la piel,
exantema, erupcion; hormigueo; sensacion de debilidad, de
cansancio o de malestar general; alteraciones del suefio.

Si estd tomando inhibidores de la bomba de protones como
pantoprazol, especialmente durante un periodo de mas de
un ano puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de
cadera, mufieca y columna vertebral. Informe a su médi-
co si tiene osteoporosis o si esta tomando corticosteroides
(pueden incrementar el riesgo de osteoporosis).

- Raros (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 10.000)
Alteraciones de la vision tales como vision borrosa; urti-
caria; dolor de las articulaciones; dolor muscular; cambios
de peso; aumento de la temperatura corporal; hinchazon en
las extremidades (edema periférico); reacciones alérgicas;
depresion; aumento del tamaiio de las mamas en hombres.
- Muy raros (afecta a menos de 1 paciente de cada 10.000)

Desorientacion

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)

Alucinacion, confusion (especialmente en pacientes con
historial de estos sintomas), disminucion de los niveles de
sodio en la sangre, erupcidn cutdnea, posiblemente con do-
lor en las articulaciones e inflamacion del intestino grueso
que causa diarrea acuosa persistente.

Efectos adversos identificados a través de analisis de sangre:
- Poco frecuentes (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 1.000)
Aumento de las enzimas del higado

- Raros (afecta entre 1 y 10 pacientes de cada 10.000)
Aumento de la bilirrubina; aumento de los niveles de gra-
sa en la sangre

- Muy raros (afecta a menos de 1 paciente de cada 10.000)
Reduccion del namero de plaquetas, que podria producir
sangrado o mas hematomas de lo habitual; reduccion del
numero de glébulos blancos, que podria conducir a infec-
ciones mas frecuentes.

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)

Si usted esta tomando pantoprazol durante mas de tres
meses es posible que los niveles de magnesio en sangre
puedan descender. Los niveles bajos de magnesio pue-
den causar fatiga, contracciones musculares involuntarias,

desorientacion, convulsiones, mareos, aumento del ritmo
cardiaco. Si usted tiene alguno de estos sintomas, acuda al
médico inmediatamente. Niveles bajos de magnesio tam-
bién pueden producir una disminucién de los niveles de
potasio y calcio en sangre. Su médico puede decidir reali-
zar analisis de sangre periodicos para controlar los niveles
de magnesio.

INTERACCIONES

Pantoprazol puede influir en la eficacia de otros medicamen-
tos, por este motivo, informe a su médico si esta tomando:
- Medicamentos tales como ketoconazol, itraconazol y
posaconazol (utilizados para el tratamiento de infecciones
por hongos) o erlotinib (utilizado para determinados tipos
de cancer), ya que pantoprazol puede hacer que éstos y
otros medicamentos no actien correctamente.

- Warfarina y fenprocumon, los cuales afectan a la mayor
o menor coagulacion de la sangre.

Usted puede necesitar controles adicionales.

- Atazanavir (utilizado para el tratamiento de la infeccion
por VIH).

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado re-
cientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos
sin receta.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C).

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA
FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico
(C.I.A.T.) — Tel.: 1722
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