FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAOQ PARA O PACIENTE
Pantoprazol Sandoz® 40 mg, comprimidos gastro-resistentes
pantoprazol

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.

« Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.

« Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Ndo dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que voceé.

« Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Conteuldo deste folheto
1. O que é Pantoprazol Sandoz 40 mg e para que é utilizado?
Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?
Possiveis efeitos secundarios
Como conservar este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Pantoprazol Sandoz 40 mg e para que € utilizado?

Este medicamento contém o principio ativo pantoprazol. Pantoprazol é um “inibidor da bomba de
protdes” seletivo, um medicamento que reduz a quantidade de acido produzido no seu
estOémago. E utilizado no tratamento de doencgas gastricas e intestinais relacionadas com o acido.

Este medicamento é utilizado no tratamento de adultos e adolescentes a partir dos 12 anos em:

- Esofagite de refluxo: uma inflamagéo do es6fago (a ligagcdo entre a garganta e o estémago),
gue esta associada ao refluxo de acido gastrico.

Este medicamento é utilizado no tratamento de adultos em:

« Uma infecgdo por uma bactéria chamada Helicobacter pylori, em pacientes com ulceras no
duodeno e no estdmago, em combinagdo com dois antibidticos (tratamento de erradicagdo). O
objetivo é eliminar as bactérias e, assim, reduzir a chance de que essas ulceras retornem.
- Ulceras géstricas e Ulceras duodenais.
« Sindrome de Zollinger-Ellison e outras condi¢des em que ha produgao excessiva de acido no
estémago.

2. Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nado deve usar este medicamento?

« Vocé é alérgico a pantoprazol ou a qualquer um dos outros componentes deste medicamento.
Esses componentes podem ser encontrados na se¢ao 6.
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- Vocé é alérgico a medicamentos que contém outros inibidores da bomba de prétons.
Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de usar este medicamento:

« se vocé tem problemas graves no figado. Se vocé ja teve problemas no figado, deve informar
seu médico. Seu médico ird monitorar suas enzimas hepaticas com mais frequéncia,
especialmente quando vocé usa este medicamento como tratamento prolongado. Em caso de
aumento das enzimas hepéticas, o tratamento deve ser interrompido.

+ se vocé tem reservas corporais reduzidas ou fatores de risco para uma quantidade reduzida de
vitamina B12 e esta sendo tratado a longo prazo com pantoprazol. Como todos os medicamentos
redutores de acido, o pantoprazol pode levar a uma absor¢ao reduzida de vitamina B12. Consulte
seu médico se notar algum dos seguintes sintomas, pois podem indicar uma deficiéncia de
vitamina B12:

o fadiga extrema ou falta de energia

o sensacado de formigamento

o lingua dolorida ou vermelha, Ulceras na boca

o fraqueza muscular

0 visdo perturbada

o problemas de memoria, confusao, depressao

« se vocé usa inibidores de protease do HIV, como atazanavir (para o tratamento da infeccdo por
HIV). Consulte seu médico para conselhos especificos.

« tomar medicamentos inibidores da bomba de prétons como pantoprazol, especialmente por
um periodo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fratura do quadril, punho
ou coluna vertebral. Informe seu médico se vocé tem osteoporose (desmineralizacdo 6ssea) ou
se seu médico |he disse que vocé estd em risco de osteoporose (por exemplo, porque vocé usa
esteroides).

« se vocé usar este medicamento por mais de trés meses, € possivel que o nivel de magnésio no
seu sangue diminua. Um nivel baixo de magnésio pode se manifestar como fadiga, contragdes
musculares involuntdrias, desorientacdo, convulsées, tontura e aumento da frequéncia cardiaca.
Se vocé apresentar algum desses sintomas, informe imediatamente seu médico. Niveis baixos de
magnésio também podem levar a uma redug¢ado nos niveis de potassio ou calcio no sangue. Seu
médico pode decidir fazer exames de sangue regularmente para monitorar seus niveis.

- se vocé precisar realizar um exame de sangue especifico (cromogranina A).

» se vocé€ ja teve uma reacado cutanea apds tratamento com um medicamento semelhante a este
que inibe a produgdo de acido gastrico.

Informe o seu médico o mais rapido possivel se vocé desenvolver erupgao cutanea,
especialmente em areas expostas a luz solar, pois pode ser necessario interromper o tratamento
com este medicamento. Lembre-se também de relatar outros efeitos colaterais, como dor nas
articulagdes.

Consulte o seu médico imediatamente, antes ou depois de tomar este medicamento, se vocé
notar algum dos seguintes sintomas, que podem ser um sinal de outra doeng¢a mais grave:

« perda de peso nao intencional
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- vOmito, especialmente se for repetido

+ vdmito com sangue; isso pode aparecer como borra de café escura no seu vémito

« VOCé percebe sangue nas fezes; que podem ter aparéncia preta ou alcatroada

- dificuldade para engolir ou dor ao engolir

« vOocé parece pélido e se sente fraco (anemia)

« dor no peito

- dor de estdmago

- diarreia grave e/ou persistente, pois este medicamento foi associado a um pequeno aumento
de diarreia causada por uma infec¢ao

- houve relatos de reagdes cutaneas graves durante o tratamento com pantoprazol, incluindo
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e eritema multiforme. Interrompa o uso de pantoprazol
e procure ajuda médica imediatamente se vocé notar sintomas associados a essas reagdes
cutaneas graves descritas na segao 4.

Seu médico pode decidir que vocé deve passar por alguns exames para excluir uma doenca
maligna, pois este medicamento também alivia os sintomas de cancer; isso poderia atrasar o
diagndstico. Se seus sintomas persistirem apesar do tratamento, mais exames serao
considerados.

Se vocé usar este medicamento por um longo periodo (mais de 1ano), seu médico
provavelmente o mantera sob controle regular. Sempre que vocé visitar seu médico, deve relatar
novos e excepcionais sintomas e particularidades.

Criangas e adolescentes

Este medicamento ndo é recomendado para uso em criangas, pois a eficacia ndo foi comprovada
em criangas menores de 12 anos.

Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além de Pantoprazol Sandoz 40 mg, usou recentemente
ou ha possibilidade de usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos que ndo exigem receita médica.

Isso ocorre porque o Pantoprazol Sandoz 40 mg pode afetar a agdo de outros medicamentos.
Portanto, informe o seu médico se vocé estiver usando algum dos medicamentos abaixo:

- medicamentos como cetoconazol, itraconazol e posaconazol (usados no tratamento de
infecgdes fungicas) ou erlotinibe (usado em certos tipos de cancer), porque o Pantoprazol
Sandoz 40 mg pode fazer com que estes e outros medicamentos ndo funcionem
adequadamente.

« varfarina e fenprocumona, que afetam a coagulagao ou afinamento do sangue. Pode ser
necessario realizar exames de controle adicionais.

- medicamentos usados para tratar infecgéo por HIV (como atazanavir).

- metotrexato (usado no tratamento de artrite reumatoide, psoriase e cancer); se vocé estiver
usando metotrexato, seu médico pode interromper temporariamente o tratamento com
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Pantoprazol Sandoz 40 mg, pois 0 pantoprazol pode aumentar a quantidade de metotrexato no
seu sangue.

« fluvoxamina (usada para tratar depressdo ou outros disturbios psiquiatricos). Se vocé estiver
usando fluvoxamina, seu médico pode reduzir a dosagem.

- rifampicina (usada para tratar infecgdes).

« Erva de S&o Jo&o (Hypericum perforatum) (usada para tratar depresséo leve).

Se vocé precisar fazer um teste especifico de urina (para THC, tetrahidrocanabinol), discuta isso
com seu médico antes de tomar Pantoprazol Sandoz.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nao ha dados suficientes sobre o uso deste medicamento em mulheres gravidas. A excre¢do no
leite materno foi relatada.

Vocé esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Vocé sé deve usar este medicamento se o seu médico considerar que o beneficio para vocé é
maior do que o risco potencial para o seu filho ou bebé ndo nascido.

Habilidade de dirigir e uso de maquinas

Este medicamento ndo tem ou tem influéncia negligenciavel na habilidade de dirigir e no uso de
maquinas.

Se vocé experimentar efeitos colaterais como tontura e viséo turva, ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas.

Pantoprazol Sandoz contém corante e sédio.

Pantoprazol Sandoz 40 mg contém o corante azo Ponceau 4R aluminio carmim (E124), que pode
causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido
gastrorresistente, ou seja, é essencialmente “isento de sodio”.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou. Tem
davidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Modo de administragao

Tome os comprimidos 1 hora antes de uma refeicdo, sem mastigar ou quebrar, e engula-os
inteiros com um pouco de agua.
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A dosagem recomendada é:
Adultos e adolescentes a partir de 12 anos:
Para o tratamento da esofagite de refluxo:

A dose usual é um comprimido por dia. Seu médico pode Ihe dizer para passar para 2
comprimidos por dia. A duragao do tratamento para esofagite de refluxo é geralmente entre 4 e
8 semanas. Seu médico Ihe dird por quanto tempo vocé deve tomar seu medicamento.

Adultos:

Para o tratamento de uma infec¢do por uma bactéria chamada Helicobacter pylori, em pacientes
com Ulceras duodenais e gastricas, em combinacdo com dois antibidticos (tratamento de
erradicacdo):

Um comprimido duas vezes ao dia, mais dois comprimidos de antibiético: ou amoxicilina ou
claritromicina ou metronidazol (ou tinidazol), que vocé deve tomar duas vezes ao dia junto com
seu comprimido de pantoprazol. Tome o primeiro comprimido de pantoprazol 1 hora antes do
café da manha e o segundo comprimido de pantoprazol 1 hora antes do jantar. Siga as instrugdes
do seu médico e certifique-se de ler as bulas desses antibioticos. A duragdo usual do tratamento
é de 1-2 semanas.

Para o tratamento de Ulceras gastricas e Ulceras duodenais:

A dose usual é um comprimido por dia. Apds consulta com seu médico, a dose pode ser dobrada.
Seu médico lhe dird por quanto tempo vocé deve continuar usando o medicamento. A duragdo
do tratamento para ulceras gastricas é geralmente entre 4 e 8 semanas. A duragao do

tratamento para Ulceras duodenais é geralmente entre 2 e 4 semanas.

Para o tratamento prolongado da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras condicdes em que ha
produgado excessiva de acido gastrico:

A dose inicial recomendada é geralmente dois comprimidos por dia. Tome os dois comprimidos 1
hora antes de uma refeigdo. Seu médico pode ajustar a dose posteriormente, dependendo da
quantidade de acido gastrico que vocé produz. Se mais de dois comprimidos por dia forem
prescritos, tome os comprimidos divididos em duas doses.

Se 0 seu médico prescrever uma dose de mais de quatro comprimidos por dia, ele ou ela lhe dird
exatamente quando parar de usar 0 medicamento.

Pacientes com problemas renais

Se vocé tem problemas renais, ou problemas hepaticos moderados ou graves, ndo deve tomar
este medicamento para a erradicagdo do Helicobacter pylori.

Pacientes com problemas hepaticos
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Se vocé tem problemas hepaticos graves, ndo deve tomar mais de 20 mg de pantoprazol por dia
(para este fim, ha comprimidos com 20 mg de pantoprazol disponiveis). Se vocé tem problemas
hepéaticos moderados ou graves, ndo deve tomar este medicamento para a erradicagado do
Helicobacter pylori.

Uso em criangas e adolescentes

Estes comprimidos ndo sdo recomendados para criangas menores de 12 anos.

Vocé usou muito deste medicamento?

Informe o seu médico ou farmacéutico. Nao sdo conhecidos sintomas de sobredosagem.
Esqueceu-se de usar este medicamento?

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome a sua proxima dose
normal no hordrio habitual.

Se parar de usar este medicamento

Nao pare de usar estes comprimidos sem primeiro consultar o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais. Nem todos os
utilizadores os apresentam.

Se tiver algum dos seguintes efeitos colaterais, deve parar de tomar estes comprimidos e
informar imediatamente o seu médico ou entrar em contato com o Pronto-Socorro do hospital
mais proximo:

- Reagdes alérgicas graves (frequéncia rara: ocorrem em menos de 1em 1000 utilizadores):
inchago da lingua e/ou garganta, dificuldade em engolir, urticéria, dificuldades respiratdrias,
inchago alérgico do rosto (edema de Quincke/angioedema), tontura grave com batimento
cardiaco muito rapido e sudorese intensa

- Doencas de pele graves (frequéncia desconhecida: ndo pode ser determinada com os dados
disponiveis): Pode ter um ou mais dos seguintes sintomas:

o formacgao de bolhas na pele e rapida deterioragdo do seu estado geral de saude, lesbes
superficiais (incluindo hemorragias leves) nos olhos, nariz, boca/labios ou 6rgdos genitais, ou
sensibilidade da pele/erupcdo cutanea especialmente em areas expostas a luz/sol. Também pode
sentir dor nas articulagdes ou sintomas semelhantes aos da gripe, febre, ganglios linfaticos
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inchados (por exemplo, nas axilas) e exames de sangue podem mostrar alteragcdes em alguns
glébulos brancos ou enzimas hepaticas.

o manchas avermelhadas, planas, em forma de anel ou redondas no tronco, frequentemente com
uma bolha no centro, pele escamosa, Ulceras na boca, garganta, nariz e nos 6rgaos genitais e
olhos. Esta erupgao cutéanea grave pode ser precedida por febre e sintomas semelhantes aos da
gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica).

0 erupgao cutanea generalizada, alta temperatura corporal e ganglios linfaticos inchados
(sindrome DRESS ou sindrome de hipersensibilidade induzida por medicamentos) e sensibilidade
aluz.

- Outras condi¢des graves (frequéncia desconhecida): coloragcéo amarelada da pele ou do
branco dos olhos (dano grave as células do figado, ictericia) ou febre, erupgdo cutanea e rins
aumentados, as vezes com dor ao urinar e dor lombar (inflamagao renal grave), possivelmente
levando a insuficiéncia renal

Outros efeitos colaterais sao:

- Frequentes (podem ocorrer em 1 em 10 utilizadores) pdlipos benignos no estémago

» Ocasionalmente (podem ocorrer em menos de 1em 100 utilizadores) dor de cabega; tontura;
diarreia; ndusea, vomito; abdémen inchado e flatuléncia; constipac¢ado; boca seca; dor e
desconforto na parte superior do abdémen; erup¢ao cuténea com coceira
(rash/exantema/erupgdes); coceira; sensagao de fraqueza, exaustdo ou mal-estar; problemas de
sono; fraturas no quadril, punho ou vértebras

» Raramente (pode ocorrer em menos de 1 em 1000 usuérios) distorcéo ou total falta de paladar;
visdo perturbada, como visdo turva; urticaria; dor nas articulagdes; dores musculares; alteracdes
no peso; aumento da temperatura corporal; febre alta; inchaco dos bracos e/ou pernas (edema
periférico); reacdes alérgicas; depressao; desenvolvimento de seios em homens

« Muito raramente (pode ocorrer em menos de 1 em 10.000 usuérios) desorientacdo

- Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis) alucinagées,
confuséo (especialmente em pacientes com histérico desses sintomas), sensagéo de
formigamento, picadas, dorméncia, sensagao de queimacao ou insensibilidade, erupgao cutanea,
possivelmente com dor nas articulagdes; inflamagao no célon, que causa diarreia aquosa
persistente.

Efeitos colaterais identificados por exames de sangue:

- As vezes (pode ocorrer em menos de 1 em 100 usudrios) um aumento das enzimas hepéticas.

- Raramente (pode ocorrer em menos de 1 em 1000 usuarios) um aumento nos niveis de
bilirrubina; aumento dos niveis de gordura no sangue; redugao acentuada dos glébulos brancos
circulantes (granuldcitos), acompanhada de febre alta

« Muito raramente (pode ocorrer em menos de 1em 10.000 usuérios) uma reducdo no nimero de
plaguetas, o que pode levar a sangramentos mais frequentes ou hematomas; uma redug¢ao no
numero de glébulos brancos, o que pode levar a infecgdes mais frequentes; reducao simulténea
anormal no numero de glébulos vermelhos, brancos e plaquetas

- Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis) menos
sédio, magnésio, célcio ou potéssio no sangue (ver secéo 2).

Relatando efeitos colaterais
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Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Isso também se aplica a efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Vocé encontrara isso na caixa apds “EXP:".
Esta indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de validade.

Nao ha condi¢des especiais de armazenamento para este medicamento.
Nao use este medicamento se ja se passaram 6 meses apds a primeira abertura do frasco.

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de maneira adequada e nao entrardo no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Quais substancias estdo neste medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é: pantoprazol. Cada comprimido gastrorresistente
contém 40 mg de pantoprazol (como sesquihidrato de sédio).

« As outras substancias neste medicamento sao:

Nucleo do comprimido: estearato de célcio, celulose microcristalina, crospovidona (tipo A),
hidroxipropilcelulose (tipo EXF), carbonato de sddio anidro, silica coloidal anidra.

Revestimento: hipromelose, 6xido de ferro amarelo (E172), macrogol 400, copolimero de acido
metacrilico-etilacrilato (1:1), polissorbato 80, carmim de aluminio Ponceau 4R (E124), carmim de
aluminio amarelo de quinolina (E104), laurilsulfato de sédio, didxido de titanio (E171), tri-
etilcitrato.

Como é Pantoprazol Sandoz 40 mg e o que contém uma embalagem?
Comprimidos gastro-resistentes

Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimidos gastro-resistentes sdo comprimidos amarelos, ovais
(revestidos com uma camada especial), aproximadamente 11,7 x 6,0 mm e disponiveis em:

embalagens blister com 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 84, 90, 98, 100, 100x1, 140, 168
comprimidos
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frascos com 14, 28, 56, 98, 100, 105, 250 ou 500 comprimidos.
Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo:
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Paises Baixos

Fabricantes:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D39179 Barleben
Alemanha

Lek Spolka Akcyjna
Ul. Domaniewska 50 c
02-672 Varsdvia
Polbnia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Eslovénia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2 D

9220 Lendava

Eslovénia

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu-Mures
Roménia

Lek S.A.

ul.Podlipie 16

95-010 Strykow
Pol6nia

Inscrito no registro sob

Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimidos gastro-resistentes - RVG 33658.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espagco Econémico Europeu e no
Reino Unido (Irlanda do Norte) sob os seguintes nomes
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Paises Baixos: Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimidos gastro-resistentes
Austria: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimidos gastro-resistentes
Bélgica: Pantoprazol 40 mg comprimidos gastro-resistentes

Alemanha: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimidos gastro-resistentes
Dinamarca: Pantoprazol Sandoz

Grécia: Ozepran

Espanha: Pantoprazol sandoz 40 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
Finlandia: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimido entérico

Francga: Pantoprazole Sandoz 40 mg, comprimido gastro-resistente

Italia: PANTOPRAZOLO SANDOZ 40 mg comprimidos gastro-resistentes
Noruega: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimidos entéricos

Polbnia: IPP 40

Portugal: Pantoprazol sandoz, comprimidos gastrorresistentes a 40 mg
Suécia: Pantoprazol Sandoz 40 mg comprimidos entéricos

Eslovénia: ACIPAN 40 mg comprimidos gastro-resistentes

Eslovaquia: Pantoprazol Sandoz 40 mg, comprimidos gastro-resistentes

Reino Unido (Irlanda do Norte): Pantoprazole 40 mg comprimidos gastro-resistentes

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em fevereiro de 2025.
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