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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Pantoprazol Altan 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
Pantoprazol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pantoprazol Altan 20 mg e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Pantoprazol Altan 20 mg
. Como tomar Pantoprazol Altan 20 mg

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pantoprazol Altan 20 mg

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Pantoprazol Altan 20 mg e para que € utilizado

Pantoprazol Altan 20 mg contém a substancia ativa pantoprazol. Pantoprazol Altan 20
mg é um “inibidor da bomba de protdes” seletivo, um medicamento que reduz a
quantidade de dcido produzida no seu estdmago. E utilizado para o tratamento de
doencas relacionadas com o dcido do estdmago e intestino.

Pantoprazol Altan 20 mg € utilizado para o tratamento de adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 12 anos para:

Sintomas (ex.: azia, regurgitacao dcida, dor ao engolir) associados a doenga de refluxo
gastroesofdagico causada por refluxo de dcido a partir do estdmago.

Tratamento de manutengdo de esofagite de refluxo (inflamagdo do es6fago
acompanhada de regurgitacdo de 4dcido do estdbmago) e prevencao de suas recidivas.

Pantoprazol Altan 20 mg € utilizado para o tratamento de adultos para:

Prevencdo de tlceras gastricas e duodenais induzidas por medicamentos anti-
inflamatoérios nao esteroides (AINEs, por ex., ibuprofeno), em doentes em risco com
necessidade de tratamento continuo com AINEs.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Pantoprazol Altan 20 mg

Nao tome Pantoprazol Altan 20 mg

- Se tem alergia ao pantoprazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se tem alergia a medicamentos contendo outros inibidores da bomba de protdes.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Pantoprazol Altan
20 mg

Se tiver problemas hepaticos graves. Informe o seu médico se tiver tido problemas de
figado. Ele ird controlar as suas enzimas hepaticas com maior frequéncia,
particularmente se estiver a tomar Pantoprazol Altan 20 mg como tratamento de
manuten¢do. Caso ocorra um aumento dos niveis das enzimas hepdticas o tratamento
deve ser interrompido.

Se tiver que tomar medicamentos denominados AINEs continuamente e receber
Pantoprazol Altan 20 mg porque tem um risco aumentado de desenvolvimento de
complicagcOes gastricas e intestinais. Qualquer risco aumentado serd avaliado de acordo
com os seus fatores de risco pessoais, como a idade (idade igual ou superior a 65 anos),
histdria de ulceras gastricas e duodenais ou de hemorragia gastrica e intestinal.

Se tiver reservas corporais reduzidas ou fatores de risco para a redu¢do de vitamina B12
e receber tratamento prolongado com pantoprazol. Tal como com todos os agentes de
reducdo de 4cido, pantoprazol pode originar uma reducao da absor¢ao de vitamina B12.
Se estd a tomar inibidores da protéase do VIH, tal como atazanavir (para o tratamento
da infecdo pelo VIH) simultaneamente com pantoprazol, consulte o seu médico para um
aconselhamento especifico.

Tomar um inibidor da bomba de protdes como o pantoprazol, especialmente durante um
periodo de mais de um ano, pode aumentar ligeiramente o risco de fratura da anca,
punho ou coluna vertebral. Informe o seu médico se tem osteoporose ou se estiver a
tomar corticosteroides (que pode aumentar o risco de osteoporose)..

Se estiver a tomar Pantoprazol Altan 20 mg ha mais de trés meses, € possivel que os
niveis de magnésio no sangue possam diminuir. Baixos niveis de magnésio podem ser
observados como a fadiga, contracdes musculares involuntérias, desorientacao,
convulsdes, tonturas, aumento da frequéncia cardiaca. Se tiver algum destes sintomas,
informe o seu médico imediatamente. Baixos niveis de magnésio podem também
originar uma reducdo dos niveis de potdssio ou de cdlcio no sangue. O seu médico pode
decidir realizar exames de sangue regulares para monitorizar os seus niveis de
magnésio.

Se alguma vez tiver tido uma reacdo na pele apds o tratamento com um medicamento
que reduz o dcido do estdmago semelhante Pantoprazol Altan 20 mg.

Se tiver uma erupcao na pele, especialmente em areas expostas ao sol, informe o seu
médico o mais rapidamente possivel, pois pode precisar de parar o seu tratamento com
Pantoprazol Altan 20 mg. Lembre-se também de mencionar quaisquer outros efeitos
indesejdveis, como dor nas articulagdes.
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Informe de imediato o seu médico, antes ou depois de tomar este medicamento, se notar
qualquer um dos seguintes sintomas, que podem ser um sinal de outra doenca 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

se notar sangue nas fezes; pode ter uma aparéncia preta ou de alcatrao

dificuldade em engolir ou dor ao engolir

se tiver um ar palido e sensacdo de fraqueza (anemia)

dor no peito

dor de estobmago

diarreia grave e/ou persistente, uma vez que este medicamento estd associado a um
pequeno aumento da diarreia infeciosa.

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

Se tomar Pantoprazol Altan 20 mg em tratamento prolongado (superior a 1 ano), o seu
médico ird provavelmente manté-lo sob vigilancia regular. Deve comunicar quaisquer
sintomas e circunstancias novas e excecionais quando visitar o seu médico.

Criangas e adolescentes
Pantoprazol Altan 20 mg ndo é recomendado para utilizacdo em criangas, uma vez que
ndo foi comprovado que atue em criancas com menos de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Pantoprazol Altan 20 mg

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Isto porque Pantoprazol Altan 20 mg pode influenciar a eficdcia de outros
medicamentos, por isso, informe o seu médico se estiver a tomar:

Medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou posaconazol (utilizados no
tratamento de infe¢des fingicas) ou erlotinib (utilizado em certos tipos de cancro),
porque Pantoprazol Altan 20 mg 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 infe¢ao pelo VIH, tais como o atazanavir.
Metotrexato (usado para tratar a artrite reumatoide, psoriase e cancro) - se estiver a
tomar metotrexato, o seu médico pode parar temporariamente o seu tratamento com
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Pantoprazol Altan 20 mg, porque o pantoprazol pode aumentar os niveis de metotrexato
no sangue.

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

Rifampicina (usado para tratar infe¢des).

Hipericdo (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar a depressdo ligeira).

Gravidez e aleitamento

Nao existem dados adequados sobre o uso de pantoprazol em mulheres gravidas. Foi
comunicado que pantoprazol € excretado no leite humano.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Deve usar este
medicamento apenas se o seu médico considerar que os beneficios para si sdo
superiores aos potenciais riscos para o feto ou para o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pantoprazol Altan 20 mg tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos
secundarios como tonturas/vertigens ou visdo afetada.

3. Como tomar Pantoprazol Altan 20 mg

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Modo de administracdo
Tome os comprimidos 1 hora antes da refei¢do, sem mastigar ou partir, e engula o
comprimido inteiro com um pouco de dgua.

A dose recomendada €:

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos

Tratamento de sintomas (ex.: azia, regurgitacdo 4cida, dor ao engolir) associados a
doenca de refluxo gastroesofagico

A dose habitual é de um comprimido por dia. Esta dose geralmente origina alivio em
2-4 semanas, ou no maximo apds mais 4 semanas adicionais. O seu médico deve
informa-lo durante quanto tempo deve continuar a tomar o medicamento.
Posteriormente, qualquer sintoma recorrente pode ser controlado através da toma de
1 comprimido por dia, conforme necessario.

Tratamento de manutengdo e prevengao das recidivas da esofagite de refluxo
A dose habitual € de um comprimido por dia. Se a doenga tornar a aparecer, o seu
médico pode duplicar-lhe a dose, e neste caso pode usar Pantoprazol Altan 40 mg, uma
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vez por dia. Apds a cura, pode reduzir a dose outra vez para um comprimido de 20 mg
por dia.

Adultos

Prevencdo de tlceras gastricas e duodenais em doentes que necessitem de tomar AINEs
continuamente.

A dose habitual é de um comprimido por dia.

Doentes com problemas no figado
Se sofre de problemas graves no figado, ndo deve tomar mais do que um comprimido
de 20 mg por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Estes comprimidos ndo estdo recomendados para criangas com idade inferior a 12 anos.

Se tomar mais Pantoprazol Altan 20 mg do que deveria
Informe de imediato o seu médico ou farmacéutico. Ndo existem sintomas conhecidos
de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Pantoprazol Altan 20 mg
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a sua préxima dose normal, no dia seguinte, a hora habitual.

Se parar de tomar Pantoprazol Altan 20 mg
Nao pare de tomar estes comprimidos sem primeiro falar com o seu médico ou
farmaceéutico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

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

Reacdes alérgicas graves (frequéncia rara: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
inchacgo da lingua e/ou garganta, dificuldade ao engolir, erup¢do da pele com comichio,
dificuldade em respirar, inchaco alérgico da face (edema de Quincke/angioedema),
tonturas/vertigens graves com batimento cardiaco extremamente rapido e suores
intensos.
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Reagdes na pele graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis): empolamento da pele (formacdo de bolhas) e rapida
deterioracdo do seu estado geral de satde, erosdo (incluindo ligeiro sangramento) dos
olhos, nariz, boca/ldbios ou 6rgdos genitais (Sindrome Stevens-Johnson, Sindrome de
Lyell, Eritema multiforme) e sensibilidade a luz.

Outras reacdes graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia nao pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis): amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos
(lesdes graves das células do figado, ictericia), ou febre, erup¢do na pele, e algumas
vezes aumento dos rins com dor ao urinar e dor na zona inferior das costas (inflamacdo
grave dos rins), possivelmente originando insuficiéncia renal.

Outros efeitos secunddrios sao:

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

Dores de cabeca; tonturas; diarreia; sensacdo de mal-estar, vomitos; inchago e
flatuléncia (libertacdo de gases); prisao de ventre; boca seca; dor e desconforto
abdominal; lesdo (reac¢do) na pele, exantema, erup¢io na pele; comichio; sensacao de
fraqueza, exaustao ou mal-estar geral; distirbios do sono; fraturas da anca, punho e
coluna vertebral.

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

Distor¢ao ou auséncia completa da sensac@o de paladar; distirbios da visdo, como visdao
turva; erup¢do da pele com comichdo; dor nas articulagdes; dores musculares;
alteracdes de peso; aumento da temperatura corporal; febre alta; inchaco das
extremidades (edema periférico); reacoes alérgicas; depressdo; aumento do peito nos
homens.

- Efeitos secunddrios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Desorientacao.

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

Alucinacdes, confusdo (especialmente em doentes com um historial destes sintomas);
diminui¢do do nivel de sédio no sangue, diminui¢do do nivel de magnésio no sangue
(ver sec¢ao 2), sensacdo de formigueiro, comichdo, sensacdo de picadas, sensagdo de
dorméncia ou ardor, erup¢do cutanea, possivelmente com dor nas articulagdes.

Outros efeitos secunddrios identificados nos testes sanguineos:

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

aumento das enzimas do figado

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

aumento da bilirrubina; aumento dos niveis de gordura no sangue; diminui¢ao
acentuada dos glébulos brancos granulares circulantes no sangue, associado a febre alta.
- Efeitos secunddrios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

reducdo do nimero de plaquetas sanguineas, que pode causar mais hemorragias
(sangramentos) ou mais nddoas negras do que o normal; reducdo do ndmero de
glébulos brancos, que pode levar a infe¢cdes mais frequentes; coexisténcia de redugao
anormal do ndmero de glébulos vermelhos e brancos, bem como de plaquetas.
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Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Pantoprazol Altan 20 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, no frasco e no blister, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo
dia do més indicado.

Para os frascos: Nao utilizar os comprimidos por um periodo superior a 120 dias apds a
primeira abertura do frasco.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Pantoprazol Altan 20 mg

- A substancia ativa é o pantoprazol. Cada comprimido gastrorresistente contém 20 mg
de pantoprazol (sob a forma de sédico sesqui-hidratado).

- Os outros componentes s3o:

Nicleo: carbonato de sédio (anidro), manitol (E421), crospovidona, povidona K90,
estearato de cdlcio vegetal.
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Revestimento: hipromelose, povidona K25, diéxido de titanio (E171), 6xido de ferro
amarelo (E172), propilenoglicol, copolimero do dcido metacrilico- etilacrilato (1:1),
polissorbato 80, laurilsulfato de sédio, citrato de trietilo,

Tinta de impressao castanha: goma laca (shellac), 6xido férrico vermelho, negro e
amarelo (E172) e solucdo de aménia concentrada.

Qual o aspeto de Pantoprazol Altan 20 mg e contetido da embalagem

Comprimido gastrorresistente (comprimido) amarelo, oval, biconvexo com “P20”
impresso a castanho num dos lados.

Embalagens: frascos (de polietileno de elevada densidade com fecho com rosca em
polietileno de baixa densidade) e blisters (Alu/Alu) sem refor¢o de cartdo ou com
refor¢o de cartdo (bolsa para blister).

Pantoprazol Altan 20 mg esta disponivel nas seguintes dimensdes de embalagem:

Embalagens com 7, 10, 14, 15, 24, 28, 30, 48, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 98 (2x49), 100,
112, 168 comprimidos gastrorresistentes.

Embalagens hospitalares com 50, 56, 84, 90, 112, 140, 140 (10x14 ou 5x28), 150
(10x15), 280 (20x14 ou 10x28), 500, 700 (5x140) comprimidos gastrorresistentes.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda.
Avenida da Torre de Belém, n.° 19 — R/C Esq.,
1400-342 Lisboa

Portugal

Fabricante

Takeda GmbH

(Fab. Oranienburg)
Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg
Alemanha

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE com as seguintes
denominagdes:
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Nome do Estado | Nome do medicamento
Membro
Alemanha Rifun 20 mg,
Itédlia Peptazol
Portugal Pantoprazol Altan 20 mg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




