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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador
Pantoc IV 40mg PO para solucéo injetavel
Pantoprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pantoc |V e parague é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Pantoc 1V
3. Como tomar Pantoc IV

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pantoc IV

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Pantoc |V e parague é utilizado

Pantoc IV contém a substéncia ativa pantoprazol. Pantoc IV € um “inibidor dabomba de
protdes’ seletivo, um medicamento que reduz a quantidade de acido produzida no seu
estdbmago. E utilizado para o tratamento de doencas relacionadas com o &cido do estbmago e
intestino.

Esta preparacdo é injetada numa veia e sO lhe sera administrada se 0 seu médico considerar
gue as injegdes de pantoprazol sdo mais adequadas parasi nesse momento do que 0s
comprimidos de pantoprazol. Os comprimidos irdo substituir as suas injegdes, assim que 0 seu
meédico o decida.

Pantoc IV é utilizado para o tratamento de:

- Esofagite de refluxo: Uma inflamag&o do seu esdfago (o “tubo” que liga a sua garganta ao
estbmago) acompanhada de regurgitacdo de &cido do estbmago.

- Ulcera géstrica e duodenal.

- Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagdes que provoquem producéo de &cido em
EXcesso no estbmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pantoc 1V

N&o tome Pantoc |V

- setem alergia ao pantoprazol ou a quaquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- s2 tem aergia a medicamentos contendo outros inibidores dabomba de protdes.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Pantoc IV

- Se tiver problemas hepaticos graves. Informe 0 seu médico se tiver tido problemas de
figado. O seu médico iré controlar as suas enzimas hepéticas com maior frequéncia. Caso
ocorraum aumento dos niveis das enzimas hepéticas, o tratamento deve ser interrompido.

- Se esta atomar inibidores da protéase do VIH, tal como atazanavir (para o tratamento da
infegdo pelo VIH) simultaneamente com pantoprazol, consulte o seu médico paraum

aconsel hamento especifico.

- Tomar um inibidor da bomba de protées como o pantoprazol, especialmente durante um
periodo de mais de um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fraturada anca, punho ou
coluna vertebral. Informe 0 seu médico se tem osteoporose ou se estiver atomar
corticosteroides (que pode aumentar o risco de osteoporose).lV

- Se estiver atomar Pantoc IV hd mais de trés meses, € possivel que os niveis de magnésio no
sangue possam diminuir. Baixos niveis de magnésio podem ser observados como a fadiga,
contrages musculares involuntarias, desorientagéo, convulsdes, tonturas, aumento da
frequéncia cardiaca. Se tiver algum destes sintomas, informe 0 seu médico imediatamente.
Baixos niveis de magnésio podem também originar uma reducdo dos niveis de potassio ou de
calcio no sangue. O seu médico pode decidir redizar exames de sangue regulares para
monitorizar 0s seus niveis de magnésio.

- Se dguma vez tiver tido umareacd na pele gpos o tratamento com um medicamento que
reduz o &cido do estbmago semelhante Pantoc V.

- Setiver umaerupcgado na pele, especialmente em areas expostas ao 0!, informe 0 seu médico
0 mais rgpidamente possivel, pois pode precisar de parar 0 seu tratamento com Pantoc V.
Lembre-se também de mencionar quaisquer outros efeitos indesgjaveis, como dor nas
articulagoes.

- 2 est4 previsto fazer uma andlise especifica ao sangue (Cromogranina A)

Informe de imediato o seu médico, antes ou depois de tomar este medicamento, se notar -
gualquer um dos seguintes sintomas, que podem ser um sinal de outradoenca mais grave:
- uma perda de peso involuntéria

- vomitos, particularmente se repetidos

- vOmitos com sangue; pode ter o aspeto de borras de café escuras no seu vomito

- e notar sangue nas fezes, pode ter uma aparéncia preta ou de alcatréo

- dificuldade em engolir ou dor ao engolir

- setiver um ar palido e sensacdo de fragueza (anemia)

- dor no peito

- dor de estbmago

- diarreia grave €/ou persigente, uma vez que este medicamento esta associado aum pegueno
aumento dadiarreiainfeciosa

O seu médico pode decidir que talvez necessite de realizar alguns exames para excluir a
possibilidade de doenca maligna, porgque o pantoprazol também alivia os sintomas de cancro,
e pode atrasar 0 seu diagndstico. Se 0s sintomas persistirem apesar do tratamento, devem ser
consideradas investigacOes adicionais.

Criancas e adolescentes
Pantoc 1V ndo é recomendado para utilizaco em criancas, uma vez que ndo foi comprovado
gue atue em criancas com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Pantoc |V
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica

Isto porgue Pantoc IV pode influenciar a eficacia de outros medicamentos, por isso, informe o
seu médico se estiver atomar:

- Medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou posaconazol (utilizados no tratamento de
infecBes fungicas) ou erlotinib (utilizado em certos tipos de cancro), porque Pantoc 1V pode
impedir que estes e outros medicamentos atuem adequadamente.

- Varfarina e fenprocoumon, que afetam a espessura do sangue. Pode necessitar de andlises ao
sangue adicionais.

- Medicamentos usados para tratar a infecdo pelo VIH, tais como o atazanavir.

- Metotrexato (usado paratratar a artrite reumatoide, psoriase e cancro) - se estiver atomar
metotrexato, o seu médico pode parar temporariamente o seu tratamento com Pantoc 1V,
porque o pantoprazol pode aumentar 0s niveis de metotrexato no sangue.

- Fluvoxamina (utilizada para tratar a depressdo e outras doencas psiquiétricas) - se estiver a
tomar fluvoxamina o seu médico pode reduzir a dose.

- Rifampicina (usado paratratar infecdes).

- Hipericdo (Hypericum perforatum) (utilizado paratratar adepressdo ligeira).

Gravidez e aleitamento

N&o existem dados adequados sobre a utilizagdo de pantoprazol em mulheres gravidas. Foi
comunicado que pantoprazol é excretado no leite humano.

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Deve utilizar este medicamento
apenas se 0 seu médico considerar que os beneficios parasi s80 superiores aos potenciais
riscos para o feto ou parao seu bebé.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pantoc 1V tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

N&o conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maguinas se sentir efeitos secundarios
como tonturas/vertigens ou visdo afetada.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Pantoc 1V
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco parainjetaveis,
i.e. épraticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Pantoc .V

O seu médico ou enfermeiro irdadministrar-lhe a dose diaria na forma de injecdo, naveia
durante um periodo de 2-15 minutos.

A dose recomendada &
Adultos

- Ulcera duodenal, Ulcera géstrica e esofagite de refluxo:
Um frasco parainjetéveis (40 mg de pantoprazol) por dia.
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- Tratamento prolongado da Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagbes que provoquem
producdo de &cido em excesso no estdmago.

Dois frascos parainjetaveis (80 mg de pantoprazol) por dia.

O seu médico pode posteriormente gjustar a dose, dependendo da quantidade de secrecéo
acida gastrica que produza. Se lhe for prescrito mais do que dois frascos parainjetaveis (80
mg) por dia, as injecdes serdo administradas em duas dosesiguais. O seu mé&dico pode
prescrever umadose temporéria de mais do que quatro frascos para injetaveis (160 mg) por
dia. Se 0 seu nivel de secregcdo acida gastrica necessitar de ser controlado rapidamente, uma
doseinicial de 160 mg (quatro frascos parainjetaveis) deve ser suficiente paradiminuir a
guantidade de acidez gastrica convenientemente.

Doentes com problemas no figado
Se sofrer de problemas de figado graves, ainjecdo didria deve ser apenas de 20 mg (metade
de um frasco parainjetaveis).

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Estas injegdes ndo estdo recomendadas para utilizacdo em criancas e adolescentes com idade
inferior a18 anos.

Setomar mais Pantoc IV do que deveria

Estas doses séo controladas cuidadosamente pelo seu enfermeiro ou pelo seu médico, pelo
gue uma sobredosagem é extremamente improvavel. Nao sdo conhecidos sintomas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se gpresentar alguns dos seguintes efeitos secundérios, pare de tomar este medicamento e
informe de imediato 0 seu médico, ou contacte as Urgéncias do hospital mais proximo:

- Reagbes dérgicas graves (frequénciarara: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
inchago da lingua e/ou garganta, dificuldade ao engolir, erupcdo da pele com comichéo,
dificuldade em respirar, inchago aérgico da face (edema de Quincke/angioedema), tonturas
graves com batimento cardiaco extremamente répido e suores intensos.

- Reagbes na pele graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis): empolamento da pele (formacéo de bolhas) e rgpida
deterioracdo do seu estado geral de salde, erosdo (incluindo ligeiro sangramento) dos olhos,
nariz, bocallabios ou 6rgdos genitais (Sindrome Stevens-Johnson, Sindrome de Lyell, Eritema
multiforme) e sensibilidade aluz.

- Qutras reagdes graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis): amarelecimento da pele e daparte branca dos olhos (Iesdes graves das
células do figado, ictericia), ou febre, erupcdo na pele, e aumento do tamanho dos rins
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algumas vezes com dor ao urinar e dor na zona inferior das costas (inflamag&o grave dos rins),
possivelmente originando insuficiénciarend.

Outros efeitos secundarios séo:

- Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Inflamagdo da parede das veias (tromboflebite) e coagulacdo do sangue no local em queo
medicamento € injetado, pdlipos benignos no estbmago

- Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Dores de cabega; tonturas; diarreia; sensacdo de mal-estar, vomitos, inchaco e flatuléncia
(libertacdo de gases); prisdo de ventre; boca seca; dor e desconforto abdominal; lesdo (reagéo)
na pele, exantema, erupcao na pele; comichdo; sensacdo de fraqueza, exaustéo ou mal-estar
geral; disturbios do sono; fraturas da anca, punho e coluna vertebral.

- Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Distorcdo ou auséncia compl eta da sensacéo de paladar; disturbios da visdo, como visao
turva; erupcéo dapele com comichdo; dor nas articul agdes; dores musculares; alteragcdes de
peso; aumento datemperatura corpord; febre ata; inchago das extremidades (edema
periférico); reactes alérgicas; depressio; aumento do peito nos homens.

- Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Desorientacéo.

- Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia néo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

Alucinagdes, confusdo (especialmente em doentes com um historial destes sintomas);
diminuicéo do nivel de sbdio no sangue, diminuicéo do nivel de magnésio no sangue (ver
seccdo 2), sensacao de formigueiro, comichdo, sensacéo de picadas, sensacdo de dorméncia
ou ardor, erupcdo cuténea, poss velmente com dor nas articulagoes.

Outros efeitos secundarios identificados nos testes sanguineos:

- Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

aumento das enzimas do figado

- Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

aumento dabilirrubina; aumento dos niveis de gordura no sangue; diminuicéo acentuada dos
glébulos brancos granulares circulantes no sangue, associado a febre alta.

- Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

reducéo do nimero de plaquetas sanguineas, que pode causar mais hemorragias
(sangramentos) ou mais nédoas negras do que o normal; reducéo do nimero de gldbulos
brancos, que pode levar ainfecBes mais frequentes; coexisténcia de reducéo anorma do
numero de globulos vermelhos e brancos, bem como de plaquetas.

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos secundéarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estard a gudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos
Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pantoc IV
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco parainjetaveis, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N&o conservar acima de 25°C.
Mantenha o frasco parainjetaveis dentro da embalagem exterior paraproteger daluz.

Utilize a solugéo reconstituida no prazo de 12 horas.
Utilize a solugdo reconstituida e diluida no prazo de 12 horas.

Do ponto de vista microbiol 6gico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se n&o for
utilizado imediatamente, o tempo e as condi¢des de armazenamento anteriores a utilizacéo séo
daresponsabilidade do utilizador e, geramente, ndo podem ser superiores a12 horas nem a
temperatura superior a25°C.

N&o utilize Pantoc |V se verificar que o aspeto visual esta alterado (por ex., se for observada
turvagdo ou precipitagdo).

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composi¢do de Pantoc IV

- A substéancia ativa é o pantoprazol. Cada frasco parainjetéveis contém 40 mg de
pantoprazol.

- Os outros componentes sdo: edetato dissodio e hidroxido de sbdio (para gustes do pH).
Qua o aspeto de Pantoc 1V e contetido da embalagem

Pantoc IV apresenta-se sob a forma de um p6 branco aquase branco para solugéo injetavel.
Esta contido em frascos para injetaveis de vidro (tipo |) de 10 ml fechado com cgpsulade
fecho em aluminio e rolha de borracha cinzenta, contendo 40 mg de p6 para solugéo injetavel.

Pantoc 1V esta disponivel nas seguintes apresentacdes.

Embaagens com 1 frasco parainjetaveis
Embaagens com 5 (5x1) frascos parainjetaveis.
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Embalagens hospitalares com 1 frasco parainjetaveis
Embaagens hospitalares com 5 (5x1) frascos parainjetaveis
Embaagens hospitalares com 10 (10x1) frascos parainjetaveis
Embaagens hospitalares com 20 (20x1) frascos parainjetaveis

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentages.
Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introducéo no Mercado

Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda.
AvenidadaTorrede Beém, n.° 19 - R/C Esq.,
1400-342 Lisboa

Portugal

Fabricante

Takeda GmbH

(Fab. Singen)
Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen,
Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com as seguintes
denominagdes:

Nome do Estado | Nome do medicamento

Membro

Austria Pantoloc 40 mg Trockenstechampulle

Chipre Controlocii.v.

Republica Controlocii.v.

Checa

Dinamarca Pantoloc

Finlandia Somac 40 mg powder for solution for injection
Franca Eupantol 40 mg poudre pour solution injectable IV
Alemanha Pantozol i.v.

Grécia Controlocii.v.

Hungria Controlocii.v.

Irlanda Protiumi.v.

Italia Pantorc

Holanda Pantozol i.v.

Noruega Somac

Polonia Controloc 40 mg

Portugal Pantoc IV

Roménia Controlocii.v.

Edovaquia Controlocii.v.

Edovénia Controloc 40 mg praSek za raztopino zainjiciranje
Espanha Anagastra 40 mg polvo para solucion inyectable V.
Suécia Pantoloc
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Nome do Estado | Nome do medicamento
Membro
Reino Unido Protiumi.v.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

A seguinte informac&o destina-se apenas a médicos e profissionais de salde:

A solugdo aadministrar é preparada por adicdo de 10 ml de cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9%)
solugdo parainjetavel no frasco parainjetéveis contendo a substancia anidra. Esta solucéo
pode ser administrada diretamente ou gpds a mistura com 100 ml da solucdo de cloreto de
sodio 9 mg/ml (0,9%) solucdo parainjetavel ou glucose 55 mg/ml (5%) solucéo para
injetavel. Devem ser utilizados recipientes de vidro ou plastico para a diluicéo.

Pantoc 1V ndo deve ser preparado ou misturado com outros solventes para além dos
mencionados.

Apbs apreparagdo, a 0lugdo tem de ser administrada no prazo de 12 horas. Do ponto de vista
microbiolgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, o tempo e as condi¢des de armazenamento anteriores a utilizacéo sdo da
responsabilidade do utilizador e, gerdmente, ndo podem ser superiores a 12 horas nem a
temperatura superior a25°C.

O farmaco deve ser administrado por via intravenosa durante 2-15 minutos.
O contetido de um frasco parainjetaveis € apenas para uma Unica administracdo intravenosa.

Quaguer produto que permanega no recipiente ou cujo aspeto visual esteja alterado (por ex.,
se for observada turvagéo ou precipitacdo) tem que ser descartado.



