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Folheto informativo: Informacgao para o utilizador
Pantoxobe 40 mg P6 para solucdo injectavel
Pantoprazol Sédico Sesqui-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 ou farmacéutico.

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pantoxobe e para que € utilizado.

. O que precisa de saber antes de utilizar Pantoxobe
. Como utilizar Pantoxobe

. Efeitos indesejdveis possiveis.

. Como conservar Pantoxobe

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Pantoxobe e para que € utilizado

Pantoxobe ¢ um “inibidor da bomba de protdes” seletivo, que reduz a quantidade de
4cido produzido no seu estdmago. E utilizado para o tratamento de doencas relacionadas
com 4cido do estdmago e intestino.

Esta preparacdo € injetada numa veia e sé lhe serd administrada se o seu médico
considerar que as inje¢des de pantoprazol sdo mais adequadas para si nesse momento, do
que os comprimidos de pantoprazol. Os comprimidos irdo substituir as suas injecdes,
assim que o seu médico o decida.

Pantoxobe € utilizado para:

- Esofagite de refluxo: Uma inflamacgao do seu es6fago (o tubo que liga a sua garganta ao
estdmago) acompanhada de regurgitacao de dcido géstrico.

- Ulcera géstrica e duodenal.

- Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagdes que provoquem produgdo de dcido em
excesso no estdmago.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pantoxobe
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Nao tome Pantoxobe:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao pantoprazol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)
- se tem alergia a medicamentos contendo outros inibidores da bomba de protdes.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Pantoxobe:

- se ja teve reacGes cutdneas apods tratamento com um medicamento similar a
Pantoxobe que reduza a acidez do estémago.

- se estd previsto fazer uma analise especifica ao sangue (Cromogranina A)

No caso de sofrer uma erupgdo cutdnea, especialmente em &areas da pele expostas
ao sol, fale com o seu médico o mais cedo possivel, dado que podera ter de
interromper o seu tratamento com Pantoxobe. Lembre-se de mencionar igualmente
quaisquer outros efeitos adversos, tal como dores nas articulagdes.

- se tiver insuficiéncia hepdtica grave. Informe o seu médico se tiver tido problemas com
o seu figado. Ele ird controlar os seus enzimas hepaticos com maior frequéncia. Caso
ocorra um aumento nos niveis dos enzimas hepaticos o tratamento deve ser interrompido.
- se estd a tomar um medicamento contendo atazanavir (para o tratamento da infe¢do pelo
VIH) simultaneamente, consulte o seu médico para um aconselhamento especifico

- A toma de inibidores da bomba de protdes como pantoprazol, especialmente durante um
periodo de tempo superior a um ano, pode aumentar ligeiramente o seu risco de fraturas
da anca, punho e coluna vertebral. Informe o seu médico se tiver osteoporose ou se
estiver a tomar corticosteroides (os quais podem aumentar o risco de osteoporose).

Informe de imediato o seu médico, se constatar algum dos seguintes sintomas:

- perda de peso involuntaria

- vOmitos repetidos

- dificuldade em engolir

- vOmitos com sangue

- ar palido e sensa¢do de fraqueza (anemia)

- sangue nas fezes

- diarreia grave e/ou persistente, uma vez que o Pantoxobe foi 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 das
doencas malignas, e pode atrasar o diagndstico. Se os sintomas persistirem apesar do
tratamento, devem ser consideradas investigacdes adicionais.

Outros medicamentos e Pantoxobe
As injecdes de Pantoxobe podem influenciar a eficdcia de outros medicamentos. Assim,
informe o seu médico se estiver a tomar:
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- Medicamentos como cetoconazol, itraconazol ou posaconazol (utilizados no tratamento
de infecdes flingicas) ou erlotinib (utilizado em certos tipos de cancro), porque o
Pantoxobe pode suspender a acdo destes e de outros medicamentos,

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

- Atazanavir (utilizado para o tratamento da infecao pelo VIH).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacio

Nao existem dados adequados sobre o uso de pantoprazol em mulheres gravidas. Foi
notificado a excre¢do de pantoprazol no leite humano Se estiver gravida, ou pense que
pode estar gravida, ou se estiver a amamentar, deve usar este medicamento apenas se O
seu médico considerar que os beneficios sdo superiores aos potenciais riscos para o bebé.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

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

Pantoxobe contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco, i.e. é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Pantoxobe

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

O seu médico ou enfermeiro ird administrar-lhe a dose didria na forma de injecdo na veia
durante um periodo de 2-15 minutos.

A dose recomendada €:

Ulcera duodenal, dlcera géstrica e esofagite de refluxo moderada e grave:
Um frasco para injetaveis (40 mg de pantoprazol) por dia.

Tratamento prolongado de Sindrome de Zollinger-Ellison e outras situagdes que
provoquem produc¢do de dcido em excesso no estdomago.
Dois frascos para injetdveis (80 mg de pantoprazol) por dia.

O seu médico pode posteriormente ajustar a dose, dependendo da quantidade de secrecdo
dcida gastrica que produza. Se lhe for prescrito mais do que dois frascos para injetaveis
(80 mg) por dia, as injecdes serdo administradas em duas doses iguais. O seu médico
pode prescrever uma dose temporaria de mais do que quatro frascos para injetaveis (160
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mg) por dia. Se o seu nivel de secrecdo dcida gdstrica necessitar de ser controlado
rapidamente, uma dose inicial de 160 mg (quatro frascos para injetdveis) deve ser
suficiente para diminuir a quantidade de acidez gistrica convenientemente.

Grupos de doentes especiais:
Se sofrer de problemas de figado graves, a inje¢ao didria deve ser apenas de 20 mg (1/2
frasco para injetdveis).

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criancas (com idade inferior a 18 anos). Estas injecdes ndo estdo recomendadas para
utilizacdo em criangas.

Se tomar mais Pantoxobe do que deveria

Estas doses sdo controladas cuidadosamente pela sua enfermeira ou pelo seu médico,
pelo que uma sobredosagem € extremamente improvavel. Nao sdo conhecidos sintomas
de sobredosagem.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Pantoxobe pode causar efeitos indesejaveis, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis € classificada da seguinte forma:
muito frequentes (mais de 1 em 10 doentes tratados)

frequentes (entre 1 e 10 em 100 doentes tratados)

pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)

raros (entre 1 ¢ 10 em 10 000 doentes tratados)

muito raros (menos de 1 em 10 000 doentes tratados)

desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Se apresentar alguns dos seguintes efeitos indesejaveis, informe de imediato o seu
médico, ou contacte as Urgéncias do hospital mais proximo:

- Reagdes alérgicas graves (frequéncia rara): inchago da lingua e/ou garganta, dificuldade
ao engolir, erup¢cao da pele com comichdo, dificuldade em respirar, inchagco alérgico da
face (doenca de Quincke / angioedema), tonturas/vertigens graves com batimento
cardiaco extremamente rapido e sudacdo intensa.

- Reacgdes cutaneas graves (frequéncia desconhecida): descamagdo da pele e rdpida
deterioracdo do seu estado geral de saide, erosdo (incluindo ligeiro sangramento) dos
olhos, nariz, boca/ldbios ou 6rgaos genitais (Sindrome Stevens-Johnson, Sindrome de
Lyell, Eritema multiforme) e sensibilidade a luz.
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- Outras reagdes graves (frequéncia desconhecida): amarelecimento da pele e
esbranquicamento dos olhos (lesdes graves das células hepaticas, ictericia), ou febre,
urticdria, e algumas vezes aumento dos rins com mic¢do dolorosa e dor na zona inferior
das costas (inflamagao grave dos rins).

Outros efeitos indesejaveis conhecidos sdo:

- Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 e 10 em 100 doentes tratados)

Inflamacao da parede das veias (tromboflebite) e coagulacdo do sangue no local em que o
medicamento € injetado

- Efeitos indesejaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)

dores de cabeca; tonturas; diarreia; sensacdo de mal-estar, vomitos; inchaco e flatuléncia
(gases); obstipacdo; boca seca; dor e desconforto abdominal; rash cutaneo, exantema,
erupcdo; comichdo; sensacdo de fraqueza, exaustdo ou geralmente indisposi¢do;
distirbios do sono;

- Efeitos indesejdveis raros (entre 1 e 10 em 10 000 doentes tratados)

distdrbios da visdo, como visdo turva; urticdria; dor nas articula¢des; dores musculares;
alteracdes de peso; aumento da temperatura corporal; inchaco das extremidades (edema
periférico); reacdes alérgicas; depressao; aumento do peito nos homens

- Efeitos indesejaveis muito raros (menos de 1 em cada 10 000 doentes tratados)
desorientagdo.

- Efeitos indesejdveis desconhecidos (ndao pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Alucinacdes, confusdo (especialmente em doentes com um historial destes sintomas);
diminui¢do do nivel de s6dio no sangue.

Outros efeitos indesejdveis identificados nos testes sanguineos:

- Efeitos indesejaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)

aumento dos enzimas hepéticos

- Efeitos indesejaveis raros (entre 1 e 10 em 1000 doentes tratados)

aumento de bilirrubina; aumento de gordura no sangue

- Efeitos indesejaveis muito raros (menos de 1 em 10 000 doentes tratados)

Uma reducdo do nimero de plaquetas sanguineas, que pode fazer com que apresente mais
hemorragias ou hematomas do que o normal; reducdo do nimero de glébulos brancos,
que pode levar a infe¢cdes mais frequentes.

Frequéncia desconhecida

Se estd a tomar Pantoxobe hd mais de 3 meses, € possivel que os seus niveis de magnésio
no sangue descam. Como consequéncia, podem surgir sintomas como fadiga, contragdes
musculares involuntdrias, desorientacdo, convulsdes, tonturas e ritmo cardiaco acelerado.
Se tiver algum destes sintomas informe o seu médico imediatamente. Os niveis baixos de
magnésio no sangue podem também conduzir a reducdo dos niveis de potdssio ou de
célcio no sangue. O seu médico poderd decidir pedir-lhe andlises sanguineas regulares
para monitorizar os niveis de magnésio no sangue.

ErupcOes cutaneas, possivelmente acompanhadas de dores nas articulagoes.
Inflamacdo no intestino grosso, que causa diarreia aquosa persistente.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pantoxobe

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

meés indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Mantenha o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior.

Use a solucdo reconstituida em cloreto de sédio e glucose 5% no prazo de 12 horas.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser usado imediatamente. Se nio for
usado imediatamente, o tempo e as condi¢des de armazenamento anteriores a utilizagao
sdo da responsabilidade do utilizador e, geralmente, ndo podem ser superiores a 12 horas

nem a temperatura superior a 25°C.

Nao utilize este medicamento se verificar que o aspeto visual estd alterado (ex: se for
observado turvacdo ou precipitacao).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pantoxobe
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- A substancia ativa é o pantoprazol. Cada frasco de Pantoxobe contém 42,735mg de
Pantoprazol, S6dio Sesqui-hidrato que correspondem a 40 mg de pantoprazol.

- O outro componente é hidroxido de Sédio. Contém pequenas quantidades podendo ser
considerado como isento de sédio.

Qual o aspeto de Pantoxobe e conteido da embalagem
Pantoxobe apresenta-se na forma de pé para solugdo injetavel, estando disponivel em
embalagens de 1, 5, 10 e 20 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Axone, Lda.

Rua Agualva dos Agores, n© 16
2735-557 Agualva-Cacém
Portugal

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. das Industrias — Alto do Colaride; Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



